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1 Sammanfattning

I promemorian behandlas frigan om hur etikprévning enligt lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor ska
organiseras. Det konstateras att den organisationsform bor viljas
som tar vara pd de fordelar en regional organisation ger, men som
samtidigt genom central samordning och irendeférdelning ger for-
utsittningar f6r okad effektivitet och enhetlig tillimpning av regel-
verket. Tre alternativa organisationsformer har 6vervigts: central
samordning mellan dagens sex sjilvstindiga regionala etikprév-
ningsnimnder, en sammanhillen sjilvstindig myndighet med reg-
ional organisation samt sjilvstindiga beslutsorgan inom en vird-
myndighet. Vid en samlad bedémning av de olika organisations-
formernas mojligheter att uppfylla de krav som bér stillas pa etik-
provningsorganisationen framstir en enda sammanhaillen myndig-
het med sjilvstindiga beslutsorgan som den mest limpliga mo-
dellen. Dirfor foreslds att all etikprévning samlas inom en ny myn-
dighet, Etikprovningsmyndigheten. Som konsekvens av att den nya
myndigheten bildas féreslds att de regionala etikprévningsnimn-
derna liggs ner. Det foreslds vidare att den nya myndigheten ska
vara en enrddighetsmyndighet. Etikprévningsmyndigheten ska vara
indelad 1 sex verksamhetsregioner med verksamhet i Géteborg,
Linképing, Lund, Stockholm, Ume& och Uppsala. Varje verksam-
hetsregion ska ha en eller flera avdelningar. Liksom i dagens reg-
ionala etikprévningsnimnder ska det vara avdelningarna som sjilv-
stindigt beslutar 1 drendena. Avdelningarna foresl3s vara lika minga
och placerade i samma regioner som i dag.

Reformen syftar till att ansékningar ska kunna hanteras pd ett
mer effektivt och likformigt sitt. Forutsittningar f6r detta ges t.ex.
genom central drendeférdelning och utveckling av den admini-
strativa stodverksamheten. Arendena ska fordelas mellan Etik-
provningsmyndighetens avdelningar med hinsyn till att tidsfrister
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ska uppfyllas och en rimlig arbetsférdelning uppngs. Arenden som
beslutats av Etikprévningsmyndigheten foreslds kunna 6verklagas
till Centrala etikprovningsnimnden vars nya namn ska vara Over-
klagandenimnden for etikprévning.

Det foreslds ocksd att Etikprovningsmyndigheten ska ha ett
centralt kansli. Den administrativa personalen ska vara anstilld i
den nya myndigheten.

I promemorian foresl3s vidare att den nya myndigheten sjilv ska
utse ledamoter och ersittare 1 avdelningarna. Det ska dock dven
fortsittningsvis vara regeringen som utser ordférandena och deras
ersittare. I promemorian konstateras att minga ersittare aldrig el-
ler mycket sillan deltar 1 sammantriden. Dirfor foreslds att det ska
utses ett mindre antal ersittare f6r ledamoterna. Det féreslds vidare
att ordférande, ledaméter och ersittare ska utses f6r en period om
fyra r. Det ska vara mojligt att sitta som ledamot, ordférande re-
spektive ersittare 1 hogst tre sidana perioder. Slutligen féreslds att
etikprévningsirendena delas in 1 firre avgiftskategorier och att av-
gifterna hojs s att full kostnadstickning uppnds i verksamheten.

I promemorian foreslds dndringar 1 lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning pd minniskor, lagen (2002:297) om bio-
banker 1 hilso- och sjukvirden m.m., férordningen (2003:615) om
etikprévning av forskning pd minniskor, férordningen (2009:975)
med instruktion for Vetenskapsriddet, forordningen (2007:1068)
med instruktion f6r Centrala etikprévningsnimnden och hogskole-
férordningen (1993:100). Det foreslds ocksd en ny férordning med
instruktion fér Etikprévningsmyndigheten.

Forfattningsforslagen foreslds trida 1 kraft den 1 juli 2018.



2 Forfattningsforslag

2.1

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

om etikprévning av forskning som avser

manniskor

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser minniskor

dels att 24-37 §§ och 41 §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att rubrikerna nirmast efter 23 §, nirmast fére 25 § och
nirmast efter 30 § ska ha féljande lydelse.

Lydelse enligt Ds 2016:12

Regionala nimnder

Uppgifter

Foreslagen lydelse
Etikprovningsmyndigheten

Uppgifter

24§

Det ska finnas regionala
nimnder med uppgift att préva
sddana ansdkningar som anges i
23 § och limna sddana yttranden
som anges 1 23 a §.

Némnderna har tll uppgift
ocksd att préva vissa frigor i
samband med inrittande av bio-
banker enligt lagen (2002:297)
om biobanker i hilso- och sjuk-
virden m.m.

Sddana  ansékningar som
anges 1 23 § ska provas av Etik-
provningsmyndigheten. Myndig-
heten ska ocksd limna yttranden
enligt 23 a §. Myndigheten har
dven till uppgift att préva vissa
frdgor i samband med inrittande
av  biobanker enligt lagen
(2002:297) om biobanker 1
hilso- och sjukvirden m.m.



Avdelningar
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Verksambetsregioner och av-
delningar

25§

En regional nimnd ska vara
indelad 1 tvd eller flera avdel-
ningar. En avdelning ska prova
irenden inom vissa forsknings-
omriden.

En avdelning ska bestd av
ordférande och femton &vriga
ledamoter. Av de ovriga leda-
moterna ska tio ha vetenskaplig
kompetens och fem foretrida
allminna intressen. Vid de av-
delningar som utfér etisk
granskning av klinisk likeme-
delsprévning ska patientorgani-
sationer vara representerade
bland de ledaméter som fore-
trider allminna intressen. Det
far utses ersdttare for ledamo-
terna. Ordféranden och ersit-
tare f6r ordféranden ska vara el-
ler ha varit ordinarie domare.

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

Etikprovningsmyndigheten
ska vara indelad 1 sex verksam-
hetsregioner. Varje wverksambets-
region ska ha en eller flera avdel-
ningar. En avdelning ska prova
drenden inom vissa forsknings-
omréiden.

En avdelning ska bestd av
ordférande och femton &vriga
ledamoter. Av de ovriga leda-
moterna ska tio ha vetenskaplig
kompetens och fem foretrida
allminna intressen. Vid de av-

delningar som utfér etisk
granskning av  klinisk like-
medelsprévning ska  patient-

organisationer vara represente-
rade bland de ledaméter som fo-
retrider allminna intressen.
Ordféranden och ersittare for
ordféranden ska vara eller ha va-
rit ordinarie domare.

Ordféranden och ersittare
for ordféranden ska utses av re-
geringen for en bestimd tid.
Ovriga ledaméter ska utses av
Etikprévningsmyndigheten for en
bestimd tid. Myndigheten ska
ocksd utse ett mindre antal ersit-
tare for en bestimd tid.
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Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

26§

En avdelning inom en regio-
nal ndmnd ir beslutsfér, nir
ordféranden och minst tta 6v-
riga ledaméter dr nirvarande. Av
de ovriga ledaméterna  skall
minst fem ha vetenskaplig kom-
petens och minst tvd foretrida
allminna intressen. Ledaméter
med vetenskaplig kompetens
skall alltid vara 1 flertal, nir ett
drende avgors.

En avdelning inom Etzkpriv-
ningsmyndigheten ir beslutsfor,
nir ordféranden och minst 3tta
ovriga ledaméter dr nirvarande.
Av de 6vriga ledaméterna ska
minst fem ha vetenskaplig kom-
petens och minst tvd foretrida
allminna intressen. Ledaméter
med vetenskaplig kompetens
ska alltid vara 1 flertal, nir ett
drende avgors.

27§
En avdelning ir beslutfér med ordféranden ensam vid

— forberedande dtgird,

— rittelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebir nigot slutligt avgérande av ett

irende, och

— prévning av friga om avvisning eller avskrivning av drende.

Ordféranden fir limna 6ver
sddana uppgifter som avses 1i
forsta stycket till en féredra-
gande vid nimnden.

Ordféranden fir limna 6ver
sddana uppgifter som avses i1
forsta stycket till en féredra-
gande vid avdelningen.

En avdelning fir limna over till ordféranden eller ndgon annan

ledamot att efter provning i1 sak avgora ett visst drende eller dren-
den som ir sddana att tidigare vigledande avgéranden kan tillimpas
eller som annars ir av sddant slag att de inte behover avgoras av av-
delningen.

28§

Om ndmnden finner att Om  Etikpréovningsmyndig-

forskningen ger upphov till
etiska frigor av ny och princi-
piell karaktir, bor ndmnden in-

heten finner att forskningen ger
upphov till etiska frigor av ny
och principiell karaktir, bor
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himta yttranden frin Veten- myndigheten inhimta yttranden
skapsridet och andra berérda frin Vetenskapsridet och andra
myndigheter. berérda myndigheter.

29§

Om ndimnden ir oenig om Om  Etikprévningsmyndig-

utgdngen av etikprovningen,
skall nimnden limna &ver dren-
det foér avgorande av den cen-
trala nimnd som avses 1 31 §.
Detta giller dock bara om minst
tre ledamoter begir att over-
limnande skall ske. Om endast
nio ledaméter deltar 1 prov-
ningen, skall éverlimnande dock
ske, om minst tvi ledaméter be-
gir det.

Nir nimnden limnar 6ver ett
irende skall den bifoga ett eget
yttrande.

heten ir oenig om utgdngen av
etikprévningen, ska myndigheten
limna ©6ver drendet for av-
gorande av den nimnd som av-
ses 131 §. Detta giller dock bara
om minst tre ledaméter begir
att overlimnande ska ske. Om
endast nio ledaméter deltar 1
prévningen, ska 6verlimnande
dock ske, om minst tvi leda-
moter begir det.

Nir myndigheten limnar éver
ett irende ska den bifoga ett
eget yttrande.

30§

En regional ndmnds beslut
giller omedelbart, om inte
ndmnden beslutar ngot annat.

Central ndmnd

Beslut  av  Etikprovnings-
myndigheten giller omedelbart,
om inte myndigheten beslutar
ndgot annat.

Overklagandenimnden for
etikprovning

31§

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

Overklagandenimnden — for
etikprovning ska prova over-

klaganden enligt 36 § av Etik-
provningsmyndighetens beslut.

10
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Den centrala ndmnden skall
prova drenden som en regional
ndmnd har limnat 6ver enligt
29§ och dverklaganden enligt
36 § av en regional nimnds be-
slut. Nimnden har ull uppgift
ocksd att préva vissa frigor i
samband med inrittande av bio-
banker enligt lagen (2002:297)
om biobanker 1 hilso- och sjuk-
virden m.m.

Nimnden skall ocksd utéva
tillsyn enligt 34 och 35 §§.

Nimnden ska ocksd prova
irenden som Etikprovningsmyn-
digheten har limnat 6ver enligt
29 § och utéva tillsyn enligt 34
och 35 §§. Nimnden har doven
till uppgift att préva vissa frigor
1 samband med inrittande av
biobanker enligt lagen
(2002:297) om biobanker i
hilso- och sjukvirden m.m.

32§

Den centrala nimnden skall
bestd av ordférande och sex &v-
riga ledaméter. Av de 6vriga le-
damoterna skall fyra ha veten-
skaplig kompetens och tvd fore-
trida allminna intressen. Det fir
utses ersittare for ledamoterna.
Ordféranden och ersittare for
ordféranden skall vara eller ha
varit ordinarie domare.

Alla ledaméter och ersittare
skall utses av regeringen for en
bestimd tid.

Overklagandenimnden — for
etikprovning ska bestd av ord-
férande och sex dvriga ledamo-
ter. Av de 6vriga ledamoterna
ska fyra ha vetenskaplig kom-
petens och tvd foretrida all-
minna intressen. Det fir utses
ersittare for ledamoterna. Ord-
foranden och ersittare foér ord-
foranden ska vara eller ha varit
ordinarie domare.

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

33§

Den centrala nimnden ir be-
slutfér, nir ordféranden och
minst tre ledamoter med veten-
skaplig kompetens och minst en
toretridare for allminna intres-
sen ir nirvarande. Ledaméterna
med vetenskaplig kompetens
skall alltid vara 1 flertal, nir ett
irende avgors.

Overklagandenimnden — for
etikprovning ir beslutfér, nir
ordféranden och minst tre leda-
moter med vetenskaplig kom-
petens och minst en foretridare
for allminna intressen ir nirva-
rande. Ledaméterna med veten-
skaplig kompetens ska alltid vara
i flertal, nir ett drende avgérs.

11
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Nimnden ir beslutfér med ordféranden ensam vid

— forberedande 4tgird,

— rittelse av skrivfel och liknande,
— annat beslut som inte innebir nigot slutligt avgérande av ett

irende, och

— provning av friga om avvisning eller avskrivning av ett

irende.

Ordféranden fir limna &ver sidana uppgifter som avses i andra
stycket till en foredragande vid nimnden.

34§

Den centrala nimnden har
tillsyn &6ver efterlevnaden av
denna lag och féreskrifter som
har meddelats med stéd av la-
gen. Detta giller dock inte i den
mén tillsynen faller inom nigon
annan  myndighets
omride.

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

ansvars-

Overklagandenimnden — for
etikprovning har tillsyn 6ver ef-
terlevnaden av denna lag och £6-
reskrifter som har meddelats
med stod av lagen. Detta giller
dock inte 1 den min tillsynen
faller inom ndgon annan myn-
dighets ansvarsomrade.

Overklagandenimnden — for
etikprovning fir bestimma att
ett tillsynsbeslut ska gilla ome-

delbart.

35§

Den centrala nimnden har
ritt att pd begiran f3 de upp-
lysningar och handlingar som
behovs for tillsynen samt 3 till-
tride tll de lokaler som anvinds
vid forskningen. Forskningshu-
vudmannen skall pd begiran ge
nimnden den hjilp som behovs
for att tillsynen skall kunna ut-
foras.

Nimnden fir meddela de f6-
religganden och férbud som
behovs for att den hir lagen och
foreskrifter som har meddelats

12

Overklagandenimnden — for
etikprovning har ritt att pa begi-
ran f& de wupplysningar och
handlingar som behévs for till-
synen samt {3 tilltride till de lo-
kaler som anvinds vid forsk-
ningen. Forskningshuvudman-
nen ska pd begiran ge nimnden
den hjilp som behovs for att
tillsynen skall kunna utféras.

Nimnden fir meddela de f6-
religganden och foérbud som
behovs for att denna lag och 16-
reskrifter som har meddelats
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med stod av lagen skall foljas.
Nimnden fir utfirda fore-
ligganden ocksd nir upplys-
ningar eller handlingar inte lim-
nas eller nir tilltride eller hjilp
vigras. Ett foreliggande eller ett
forbud fir férenas med vite. Ett
sddant foreliggande eller férbud
kan riktas dven mot staten som
forskningshuvudman.

med stod av lagen ska f6ljas.
Nimnden fir utfirda fore-
ligganden ocksd nir upplys-
ningar eller handlingar inte lim-
nas eller nir tilltride eller hjilp
vigras. Ett foreliggande eller ett
forbud fir férenas med vite. Ett
sddant foreliggande eller férbud
kan riktas dven mot staten som
forskningshuvudman.

Nimnden ir skyldig att gora en dtalsanmilan, om det finns ski-
lig misstanke om brott som avses 1 38 §.

36 §

En regional ndmnds beslut 1
ett drende om etikprévning fir

overklagas hos den centrala
ndmnden av forskningshuvud-
mannen, om den regionala

ndmnden har avgjort irendet
och beslutet har gitt huvud-
mannen emot. Andra beslut av
en regional nimnd 1 irenden om
etikprévning fir inte 6verklagas.

Etikprovningsmyndighetens
beslut i ett drende om etikprov-
ning fir 6verklagas hos Owver-
klagandendmnden for etikprov-
ning av forskningshuvudman-
nen, om Etikprovningsmyndig-
heten har avgjort irendet och
beslutet har gitt huvudmannen
emot. Andra beslut av Etikprov-
ningsmyndigheten 1 irenden om
etikprévning fir inte dverklagas.

37§

Den centrala ndmndens beslut
1 drenden om etikprévning fir
inte dverklagas.

Den centrala ndmndens be-
slut om féreliggande eller for-
bud enligt 35 § fir overklagas
hos allmin foérvaltningsdomstol.
Andra beslut av nimnden 1 till-
synsirenden fir inte 6verklagas.

Beslut  av  Owverklagande-
nimnden  for etikprovning 1
irenden om etikprévning fir
inte overklagas.

Beslut  av  Overklagande-
nimnden for etikprévning om
foreliggande eller férbud enligt
35 § fir overklagas hos allmin
forvaltningsdomstol. Andra be-
slut 1 tillsynsirenden fir inte
overklagas.

Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

13
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41§

Regeringen meddelar nir-
mare foreskrifter om de region-
ala nimnderna och den centrala
nimnden.

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestim-

Regeringen kan med stod av
8 kap. 7 § regeringsformen med-
dela nirmare foreskrifter om
Etikprévningsmyndigheten  och
Overklagandenimnden for etik-
provning.

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestim-

mer meddelar nirmare fore- mer kan med stod av 8 kap. 7 §

skrifter om etikprévning. meddela nirmare foreskrifter
om etikprévning.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2018.

Etikprévningsmyndigheten ska efter ikrafttridandet hand-
ligga drenden om etikprévning enligt 24 § som har inletts
hos en regional etikprévningsnimnd. Den regionala etik-
provningsnimnden ska 6verlimna handlingarna tll Etik-

provningsmyndigheten.

3. Ett godkinnande som har beslutats enligt 24 § 1 dess dldre

lydelse giller fortfarande.

4. En ordférande, 6vrig ledamot eller ersittare som har utsetts
med stéd av 25 § 1 dess dldre lydelse kvarstdr som ordfo-
rande, dvrig ledamot eller ersittare under den tid som han

eller hon ir utsedd for.

5. Nir friga uppkommer om entledigande av en ledamot eller
ersittare som har utsetts med stod av 25 § 1 dess dldre ly-
delse ska beslut i frigan fattas av Etikprévnings-
myndigheten. Beslut om entledigande av ordféranden eller
dennes ersittare ska fattas av regeringen.

14
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2.2 Forslag till lag om andring i lagen (2002:297)
om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2002:297) om biobanker
1 hilso- och sjukvirden m.m. att 1 kap. 2 §, 2 kap. 3 § och 3 kap. 5§

ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

1 kap.
2§

I denna lag anvinds féljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.
Beteckning Betydelse
Biobank Biologiskt material frén en eller

Ndémnd for forskningsetik

Huvudman fér en biobank

flera minniskor som samlas och
bevaras tills vidare eller fér en
bestimd tid och vars ursprung
kan hirledas till den eller de
minniskor frin vilka materialet
hirror.

Nimnd som avses i lagen
(2003:460) om etikprévning av
forskning som avser ménniskor.

Virdgivare, forskningsinstitu-
tion eller annan som innehar en

biobank.

! Senaste lydelse 2003:468.
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Hilso- och sjukvérd

Minniska

Provgivare

Virdgivare

Vivnadsprov

Foreslagen lydelse

Ds 2016:46

Verksamhet som omfattas av
hilso-  och  sjukvirdslagen
(1982:763) eller tandvirdsla-
gen (1985:125).

Levande eller avliden person el-
ler foster.

Levande person frin vilken viv-
nadsprov har tagits.

Fysisk eller juridisk person som
yrkesmissigt  bedriver hilso-
och sjukvérd eller ett laborato-
rium som mottar vivnadsprover
frin vdrdgivare och som bevarar
proverna i en biobank.

Biologiskt material frén min-
niska.

1 kap.
28

I denna lag anvinds féljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.
Beteckning Betydelse
Biobank Biologiskt material frén en eller

16

flera minniskor som samlas och
bevaras tills vidare eller fér en
bestimd tid och vars ursprung
kan hirledas till den eller de
minniskor frin vilka materialet
hirror.



Ds 2016:46

Huvudman fér en biobank

Hilso- och sjukvérd

Minniska

Provgivare

Virdgivare

Vivnadsprov

Nuvarande lydelse

Virdgivare, forskningsinstitu-
tion eller annan som innehar en

biobank.

Verksamhet som omfattas av
hilso-  och  sjukvirdslagen
(1982:763) eller tandvérdslagen
(1985:125).

Levande eller avliden person el-
ler foster.

Levande person frin vilken viv-
nadsprov har tagits.

Fysisk eller juridisk person som
yrkesmissigt  bedriver hilso-
och sjukvird eller ett laborato-
rium som mottar vivnadsprover
frin vdrdgivare och som bevarar
proverna i en biobank.

Biologiskt material frin minni-

ska.

Foreslagen lydelse

2 kap.
3§’

Ar avsikten att en biobank
skall anvindas fér indamil som

Ar avsikten att en biobank
ska anvindas for indamil som

? Senaste lydelse 2003:468.
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avser forskning eller klinisk
provning fir beslut som avses 1
1§ fattas forst efter prévning
och godkinnande av en nimnd
for forskningsetik. Biobanken fir
1 sddana fall inte anvindas for
annat indamdl in som tidigare
beslutats utan att nimnden god-
kint detta.

Ds 2016:46

avser forskning eller klinisk
provning fir beslut som avses 1
1§ fattas forst efter prévning
och godkinnande av Etkpriv-
ningsmyndigheten eller Overkla-
gandemyndigheten for etikpriv-
ning. Biobanken fir i sidana fall
inte anvindas fér annat indamal
in som tidigare beslutats utan
att myndigheten eller nimnden
godkint detta.

Vid prévning och godkinnande som hir avses tillimpas vad som

foreskrivs om utgdngspunkter for etikprovningen i 7-11 §§ lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor. I
friga om handliggningsordningen fér prévning och godkinnande
samt om Overklagande tillimpas féreskrifterna 1 4-33 §§ samt
36 och 37 §§ samma lag.

3 kap.
5§
Vivnadsprover som bevaras i1 en biobank fir inte anvindas for
annat indamil in som omfattas av tidigare information och sam-
tycke utan att den som limnat samtycket informerats om och sam-

tycke till det nya indamalet.

Har den som limnat sam-
tycke avlidit giller 1 stillet att
den avlidnes nirmaste anhériga
skall ha informerats om och ef-
ter skilig betinketid inte mot-
satt sig det nya dndamadlet.

Avser det nya indamailet
forskning eller klinisk prévning
skall den nimnd for forskningse-
tik som godkinner det nya in-
damalet 7 samband dirmed ocksd

Har den som limnat sam-
tycke avlidit giller 1 stillet att
den avlidnes nirmaste anhériga
ska ha informerats om och efter
skilig betinketid inte motsatt
sig det nya indamadlet.

Avser det nya indamailet
forskning eller klinisk prévning
ska  Etikprévningsmyndigheten
eller Overklagandenimnden for
etikprévning i samband med att

* Senaste lydelse 2003:468.
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besluta om vilka krav som skall
gilla 1 frga om information och
samtycke for att vivnadspro-
verna i banken skall {3 anvindas
for det nya dandamalet.

myndigheten eller nimnden god-
kinner det nya indamailet ocksd
besluta om vilka krav som ska
gilla i friga om information och
samtycke fér att vivnadspro-
verna i banken ska fi anvindas
for det nya dindamalet.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2018.
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2.3 Forslag till forordning om andring i férordningen
(2003:615) om etikprovning av forskning som
avser manniskor

Hirigenom foreskrivs 1 friga om férordningen (2003:615) om
etikprévning av forskning som avser minniskor

dels att 3 § och bilaga 1 ska upphora att gilla,

dels att 1, 4—4 ¢, 6, 8-13 §§ och bilaga 2 ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§

I denna foérordning finns féreskrifter som ansluter tll lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser minniskor. De
uttryck och benimningar som anvinds 1 lagen har samma betydelse
i denna férordning.

For etikprovning enligt lagen For etikprovning enligt lagen
finns regionala etikprévnings- finns Etikprovningsmyndigheten
nimnder och Centrala etikprov- och Owverklagandenimnden  for
ningsndmnden. etikprovning.

48

Den regionala etikprévnings- Den avdelning inom Etik-
ndmnd som har provat en ur- provningsmyndigheten som har
sprunglig ansokan skall dven provat en ursprunglig ansdkan
préva en ansdkan som avser en ska dven préva en ansékan som
indring av ett godkinnande. avser en indring av ett god-
Detta giller iven om den Cen- kinnande. Detta giller dven om
trala etikprovningsnimnden pro-  Owverklagandenimnden for etik-
vat den ursprungliga ansékan.  prévming provat den ursprung-

liga ansokan.

4ag§t
En  regional etikprévnings- Etikprévningsmyndigheten far
ndmnd far limna rddgivande ytt- limna rddgivande yttranden
randen over forskning som av- &ver forskning som avser min-
ser minniskor 1 de fall forsk- niskor i de fall forskningen inte

* Senaste lydelse 2008:351
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ningen inte omfattas av lagen
(2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor.
Nimnden fir dven limna rid-
givande yttranden &ver arbeten
som utférs inom ramen fér hog-
skoleutbildning pd grundnivd el-
ler pd avancerad niva.

omfattas av lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning
som avser minniskor. Myndig-
heten fir dven limna ridgivande
yttranden 6ver arbeten som ut-
féors inom ramen fér hog-
skoleutbildning p grundnivd el-
ler p& avancerad niva.

4b§

En begiran om ett ridgi-
vande yttrande ska limnas till
den regionala  etikprévnings-
nimnd som  forskningshuvud-
mannen hor till enligt denna for-
ordning. Den behériga nidmnden
far dven overlimna en begiran
ull en annan regional etik-
provningsndmnd.

En begiran om ett rid-
givande yttrande ska limnas till
Etikprévningsmyndigheten.

4c§°

Om en etikprovningsnimnd
vid sin etikprévning beslutar att
godkinna forskning som inbe-
griper iggdonation, ska ndmn-
den sinda en kopia av beslutet
till Socialstyrelsen.

Lydelse enligt Ds 2016:12

Om  Etikprovningsmyndighe-
ten eller Overklagandenimnden
for etikprévoning vid sin etik-
provning eller sin prévning av ett
dverklagande av en etikprovning
beslutar att godkinna forskning
som inbegriper iggdonation, ska
myndigheten eller nimnden sin-
da en kopia av beslutet till So-
cialstyrelsen.

Foreslagen lydelse

6§

Ledaméter och ersittare 1 en
avdelning i en regional etik-

Ledamoéter och ersittare 1 en
avdelning inom Etikprévnings-

® Senaste lydelse 2008:351
¢ Senaste lydelse 2008:351
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provningsndmnd som utfor etisk
granskning av klinisk likeme-
delsprévning ska varje &r limna
en redogorelse for sina ekono-
miska intressen 1 de delar dessa
intressen skulle kunna péverka
ledamotens eller ersittarens be-
démning. Ledaméter och ersit-
tare ska limna sin redogorelse
tll ordféranden for nimndled-
ningen. Ordféranden for nimnd-
ledningen ska limna sin redogd-
relse till regeringen.

Nuvarande lydelse

Ds 2016:46

myndigheten som utfoér etisk
granskning av klinisk likeme-
delsprévning ska varje &r limna
en redogorelse for sina ekono-
miska intressen 1 de delar dessa
intressen skulle kunna pdverka
ledamotens eller ersittarens be-
démning. Ledaméter och ersit-
tare ska limna sin redogorelse
till myndighetens chef. Myndig-
hetschefen ska limna sin redogé-
relse till regeringen.

Foreslagen lydelse

8§

En regional etikprévnings-
nimnd boér vid etikprévning av
annan forskning dn klinisk li-
kemedelsprévning besluta inom
60 dagar. Vid indring enligt 4 §
bér ndmnden besluta inom
35 dagar.

Etikprévningsmyndigheten
bér vid etikprévning av annan
forskning in klinisk likeme-
delsprévning  besluta  inom
60 dagar. Vid dndring enligt 4 §
bér myndigheten besluta inom
35 dagar.

93§

Nir ett drende overlimnas
enligt 29 § lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som
avser minniskor, skall den regio-
nala etikprovningsnimnden bi-
foga ett yttrande. Yttrandet
skall redovisa de olika uppfatt-
ningar for och emot ett god-
kinnande som har framférts vid
nimndens sammantride. I de fall
nimnden inhimtat vytterligare
information 1 drendet skall
denna information bifogas ytt-

22

Nir ett drende overlimnas
enligt 29 § lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som
avser minniskor, ska Etikpriv-
ningsmyndigheten bifoga ett ytt-
rande. Yttrandet ska redovisa de
olika uppfattningar fér och
emot ett godkinnande som har
framforts  vid  myndighetens
sammantride. I de fall myndig-
heten inhimtat ytterligare in-
formation 1 irendet ska denna
information bifogas yttrandet.
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randet.

10§

En regional etikpréovnings-
ndmnd har ritt att ta ut avgifter
fér provning av drenden enligt
lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser
minniskor. Foér sidana avgifter
ska bestimmelserna 1 11-14 §§
avgiftsforordningen  (1992:191)
tillimpas.

En regional etikprévnings-
ndmnd har ritt att ta ut avgifter
for sidana ridgivande yttranden
som anges 1 4 a §. For sddana
avgifter ska bestimmelserna i
11-13 §§ avgiftstérordningen
tillimpas.

Etikprévningsmyndigheten
har ritt att ta ut avgifter for
proévning av drenden enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av
forskning som avser minniskor.
For sddana avgifter ska bestim-
melserna 1 11-14 §§ avgiftsfor-
ordningen (1992:191) tillimpas.

Etikprévningsmyndigheten
har ritt att ta ut avgifter for sid-
ana rddgivande yttranden som
anges 14 a §. For sddana avgifter
ska bestimmelserna 1 11-13 §§
avgiftsférordningen tillimpas.

11§

Avgifter enligt 10 § ir in-
delade i kategorier beroende pd
vilken typ av ansokan som skall
provas. Avgifterna framgir av
bilaga 2 till denna férordning.

Avgifter enligt 10 § ir in-
delade i kategorier beroende pd
vilken typ av ansékan som ska
provas. Avgifterna framgir av
bilagan till denna férordning.

12§

Vetenskapsrddet tir foreskriva
om undantag frin kravet pd
godkinnande vid etikprévning
for forskning eller av behand-
ling av personuppgifter enligt
lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser
minniskor, dar det stir klart att
forskningen inte innebir nigon

Etikprovningsmyndigheten far
foreskriva om undantag frin
kravet pd godkinnande vid etik-
provning for forskning eller frin
kravet pd att behandling av per-
sonuppgifter ska godkinnas en-
ligt lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser
minniskor, ndr det stir klart att

7 Senaste lydelse 2008:351
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beaktansvird risk foér enskilds
hilsa eller sikerhet eller for in-
tring 1 enskilds personliga in-
tegritet.

Vetenskapsrddet fir meddela
ytterligare foreskrifter om verk-
stilligheten av lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning
som avser minniskor och av
denna forordning.

Ds 2016:46

forskningen inte innebir nigon
beaktansvird risk for enskilds
hilsa eller sikerhet eller for in-
tring 1 enskilds personliga in-
tegritet.

Etikprévningsmyndigheten far
meddela ytterligare foreskrifter
om verkstilligheten av lagen om
etikprévning av forskning som
avser minniskor och av denna
férordning.

13 §°
Ett rddgivande yttrande enligt 4 a § far inte 6verklagas.

Beslut om ansokningsavgift 1
drenden om rddgivande yttran-
den enligt 4 a § fir overklagas
till Centrala etikprévningsnimn-

den.

Beslut om ansokningsavgift 1
drenden om rddgivande yttran-
den enligt 4 a § fir overklagas
till  Overklagandenimnden  for
etikprovning.

1. Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2018.

2. Vid tillimpning av 4 § ska, om en ursprunglig ansékan har pro-
vats av en avdelning inom en regional etikprévnings nimnd, mot-
svarande avdelning inom Etikprévningsmyndigheten prova en an-
sokan som avser dndring av det godkinnandet.

% Senaste lydelse 2008:351.
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Lydelse enligt Ds 2016:12

Bilaga 2

I denna bilaga anges avgifter f6r provning av ansdkan om etik-

prévning.
Ansokan som

avser forskning ddir endast en
forskningshuvudman deltar

avser forskning déir mer in en
forskningshuvudman deltar

avser forskning déir mer in en
forskningshuvudman deltar, men
déir samtliga forskningspersoner
eller forskningsobjekt enligt 4 §
lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser
mdnniskor, har ett omedelbart
samband med endast en av forsk-
ningshuvudmdnnen

avser indring enligt 4 §

Féreslagen lydelse

Avgift

5 000 kronor

16 000 kronor

5 000 kronor

2 000 kronor

Bilaga

I denna bilaga anges avgifter f6r provning av ansdkan om etik-

prévning.

Ansokan som

Avgift

25
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avser annan forskning din kli-
nisk likemedelsprévning 8 000 kr

avser indring enligt 4 § 3000 kr
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2.4 Forslag till forordning med instruktion for
Etikprovningsmyndigheten

Hirigenom foreskrivs foljande.

Uppgifter

1 § I 24 § lagen (2003:460) om etikprévning som avser minniskor
finns bestimmelser om att Etikprévningsmyndigheten

— provar ansdkningar om etikprévning,

— provar vissa frigor enligt lagen (2002:297) om biobanker 1
hilso- och sjukvirden m.m., och

— yttrar sig over sidana ansokningar om kliniska likemedels-
provningar som anges 1 Europaparlamentets och rddets férordning
(EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av
humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG, 1
den ursprungliga lydelsen.

Radgivande yttrande

2§14 a§ férordningen (2003:615) om etikprévning av forskning
som avser minniskor finns bestimmelser om att myndigheten fir
limna rddgivande yttranden om forskning som avser minniskor.

Ledning

3 § Myndigheten leds av en myndighetschef.

Myndighetschefen utfér de uppgifter som enligt 3 och 4 §§
myndighetsférordningen (2007:515) ankommer pd myndighetens
ledning. Beslut 1 drenden som anges i 1 och 2 §§ denna férordning
ska dock fattas av en avdelning inom myndigheten.
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Organisation

4 § Myndigheten ska vara indelad i sex verksamhetsregioner med
verksamhet 1 Goéteborg, Linkdping, Lund, Stockholm, Umed och
Uppsala.

Sirskilda beslutsorgan

5 § En verksamhetsregion ska ha en eller flera avdelningar for etik-
provning enligt vad som anges 1 bilaga 1 till denna férordning. Av-
delningarna ska utféra uppgifter enligt 1 och 2 §§ och ansvarar for
sina beslut.

Anstillningar och uppdrag
6 § Direktéren ir myndighetschef.

7 § I 25 § andra och tredje styckena lagen (2003:460) om etikprév-
ning av forskning som avser minniskor finns bestimmelser om av-
delningarnas sammansittning och om att Etikprovningsmyndig-
heten utser avdelningarnas ledaméter och ersittare f6r dessa samt
att regeringen utser ordférande och ersittare f6r ordféranden.

8 § Ordférande, dvriga ledaméter, ersittare f6r ordférande och er-
sittare for 6vriga ledamoter ska utses for en tid om fyra &r. Samma
person fir utses till ordférande, 6vrig ledamot respektive ersittare
hégst tre fyradrsperioder i f6ljd.

9 § Det ska finnas en personlig ersittare f6r ordféranden i varje av-
delning och ett mindre antal ersittare for de dvriga ledaméterna i
varje verksamhetsregion.

10 § De universitet som anges nedan ska limna forslag till Etik-

prévningsmyndigheten pd ledaméter och ersittare med vetenskap-
lig kompetens for respektive verksamhetsregion.
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Universitet Verksambetsregion
Goteborgs universitet Géteborg
Linképings universitet Linkoping

Lunds universitet Lund

Karolinska institutet Stockholm

Umed universitet Umed

Uppsala universitet Uppsala

Innan férslag limnas ska varje universitet samridda med andra
lirositen enligt bilaga 2 till denna férordning.

11 § De landsting som anges nedan ska limna forslag till Etikprov-
ningsmyndigheten pi ledamoter och ersittare som féretrider all-
minna intressen 1 respektive verksamhetsregion. I forslaget ska det
ingd minst en ledamot och en ersittare som representerar patient-
organisationer for varje avdelning som prévar ansékningar som gil-
ler klinisk likemedelsprévning.

Landsting Verksambetsregion
Vistra Gétalands lins lands- Goteborg

ting

Ostergétlands lins landsting Link&ping

Skine lins landsting Lund

Stockholms lins landsting Stockholm
Visterbottens lins landsting Umed

Uppsala lins landsting Uppsala
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Innan landstingen limnar forslag ska de samrdda med andra
landsting eller, 1 forekommande fall, kommun, i de lin som ingér i
respektive verksamhetsregions upptagningsomride enligt bilaga 2
till denna férordning.

12 § De universitet och landsting som enligt 10 och 11 §§ ska lim-
na forslag pd ledamoter och ersittare ska beakta en jimn kons-
fordelning bland ledaméterna.

13 § For varje avdelning utser ordféranden en eller flera av leda-
mdoterna att vara vetenskaplig sekreterare for en bestimd tid.

Vetenskapliga sekreterare ska forbereda drendena infor avdel-
ningens sammantriden samt bistd ordféranden och avdelningen i
ovrigt med vetenskaplig kompetens.

Handliggning av drenden
Arendefordelning

14 § Arenden ska férdelas mellan myndighetens avdelningar.

Foérdelningen ska ske med hinsyn till de tidsfrister som anges i
férordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som avser
minniskor och i1 Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av human-
likemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG samt med
hinsyn till behovet av att uppnd en férdelning av drenden mellan
avdelningarna som 1 évrigt framstdr som rimlig.

Myndigheten fir i arbetsordning besluta nirmare om hur iren-
dena ska fordelas.

Av 4 § foérordningen (2003:615) om etikprévning av forskning
som avser minniskor framgdr att den avdelning inom Etikprév-
ningsmyndigheten som har prévat en ursprunglig ansékan dven ska
prova en ansékan som avser indring av ett godkinnande.

Beslutsforbet
15 § 126 och 27 §§ lagen (2003:460) om etikprévning av forskning

som avser minniskor finns det bestimmelser om nir avdelningarna
ir beslutsfora.
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Foredragning

16 § Arendena avgérs efter féredragning. Ledamot eller ersittare i
en avdelning 1 verksamhetsregionen far vara féredragande.

Etiska fragor av ny och principiell karaktir

17 § Nir etiska frigor av ny och principiell karaktir avgors ska om
mojligt samtliga ledaméter vid en avdelning vara nirvarande.

Sairskild kompetens vid provning av vissa drenden

18 § I drenden om prévning av forskning som avser underériga per-
soner eller personer som avses 1 20 § lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser minniskor ska det vid prévningen
inom en avdelning finnas sirskild kompetens eller ett sirskilt in-
himtat yttrande frin en expert i frigan.

Den sirskilda kompetens som avses 1 forsta stycket ska

1. vid avdelningar som prévar ansdkningar som giller medicinsk
forskning avse kompetens inom barnmedicin, psykiatri eller geria-
trik, och

2. vid 6vrig forskning avse kompetens inom sddan forskning
som ir aktuell 1 drendet.

Owerldmnande av vissa drenden

19 § Overlimnande enligt 27 § tredje stycket lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser minniskor ska ske genom sir-
skilt beslut. Beslut som fattas med stéd av ett sidant beslut ska
anmilas vid nista sammantride.

1. Denna férordning trider 1 kraft den 1 juli 2018 d3 férordningen
(2007:1069) med instruktion for regionala etikprévningsnimnder
ska upphéra att gilla.

2. Vid tillimpning av 8 § ska den tid som en ledamot tjinstgjort
som ordférande, ledamot eller ersittare 1 en regional etikprov-
ningsnimnd riknas.
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Bilaga 1

I denna bilaga anges hur minga avdelningar som ska finnas inom
Etikprévningsmyndighetens verksamhetsregioner och vilka ansok-
ningar som avdelningen ska préva. Med medicinsk forskning avses
dven farmaci, klinisk psykologi, odontologi och virdvetenskap.

Verksambetsregion

Goteborg

Link&ping

Lund

Stockholm

Umed

32

Avdelningar

Tva avdelningar som prévar an-
sokningar som giller medicinsk
forskning
En avdelning som provar an-
sokningar som giller ovrig
forskning

En avdelning som proévar an-
sokningar som giller medicinsk
forskning
En avdelning som provar an-
sokningar som giller ovrig
forskning

Tv4 avdelningar som prévar an-
sokningar som giller medicinsk
forskning
En avdelning som provar an-
sokningar som giller ovrig
forskning

Fyra avdelningar som prévar an-
sokningar som giller medicinsk
forskning
En avdelning som provar an-
sokningar som giller 6vrig
forskning

En avdelning som prévar an-
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Uppsala

sokningar som giller medicinsk
forskning
En avdelning som provar an-
sokningar som giller ovrig
forskning

Tva avdelningar som prévar an-
sokningar som giller medicinsk
forskning
En avdelning som provar an-
sokningar som giller 6vrig
forskning
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Bilaga 2

I denna bilaga anges med vilka lirositen, landsting, och, 1 fore-
kommande fall, vilken kommun som samrid ska ske vid nomine-
ring av ledaméter och ersittare enligt 11 och 12 §§ denna férord-
ning.

Verksamhetsregion Goteborg

Universitet och hégskolor

Goteborgs universitet ska samrida med:
Hogskolan 1 Bords,

Hogskolan 1 Skévde, och

Hogskolan Vist.

Verksamhetsregion Linkoping

Lin

Ostergotlands lins landsting ska samrida med:

Jonkopings lins landsting,
Kronobergs lins landsting,
Kalmar lins landsting, och
Gotlands kommun.

Universitet och higskolor
Linképings universitet ska samrida med
Linnéuniversitetet.

Verksamhetsregion Lund

Lén

Skéne lins landsting ska samrida med:
Blekinge lins landsting, och

Hallands lins landsting.

Universitet och higskolor

Lunds universitet ska samrida med:
Blekinge tekniska hogskola,
Hogskolan 1 Halmstad,
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Hogskolan Kristianstad, och
Malmé hogskola.

Verksamhetsregion Stockholm

Léin
Stockholms lins landsting ska samrida med
Sédermanlands lins landsting.

Universitet och hogskolor

Karolinska institutet ska samrdda med:
Stockholms universitet,

Kungl. Tekniska hogskolan,
Forsvarshogskolan,

Gymnastik- och idrottshégskolan,
Konstfack,

Kungl. Konsthégskolan,

Kungl. Musikhogskolan 1 Stockholm,
Stockholms konstnirliga hogskola, och
Sodertorns hogskola.

Verksamhetsregion Umed

Lin

Visterbottens lins landsting ska samrdda med:
Visternorrlands lins landsting,

Jimtlands lins landsting, och

Norrbottens lins landsting.

Uniwversitet och higskolor

Ume3 universitet ska samrida med:
Lules tekniska universitet, och
Mittuniversitetet.

Verksamhetsregion Uppsala
Lin

Uppsala lins landsting ska samrdda med:
Virmlands lins landsting,
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Orebro lins landsting,
Vistmanlands lins landsting,
Dalarnas lins landsting, och
Givleborgs lins landsting.

Universitet och higskolor

Uppsala universitet ska samrdda med:

Karlstads universitet,

Orebro universitet,
Hogskolan Dalarna,
Hogskolan 1 Givle,
Milardalens hogskola, och
Sveriges lantbruksuniversitet.
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2.5 Forslag till forordning om andring i forordningen
(2009:975) med instruktion for Vetenskapsradet

Hirigenom foreskrivs att 1 och 6 §§ forordningen (2009:975)
med instruktion for Vetenskapsridet ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§

Vetenskapsrddet ska ge stod till grundliggande forskning av
hogsta vetenskapliga kvalitet inom samtliga vetenskapsomriden.
Vetenskapsrddet ska

1. frimja den svenska grundforskningens kvalitet och férnyelse,

2. stddja forskarinitierad forskning,

3. initiera och stédja dmnesévergripande satsningar pd forsk-
ning,

4. initiera och stddja strategiska satsningar inom forskning,

5. initiera och stddja satsningar pd konstnirlig forskning,

6. samverka nationellt och internationellt med andra myndig-
heter och organisationer
som bedriver och finansierar forskning,

7. 1 samverkan med universitet och hdgskolor medverka till att
skapa goda forskningsmiljéer och frimja en prioritering av forskar-
utbildning och forskning av hég kvalitet,

8. langsiktigt planera tillgdngen till infrastruktur f6r forskning,

9. medverka 1 och frimja det svenska deltagandet 1 Europeiska
unionens verksamhet inom forskning och teknisk utveckling,

10. frimja och ta initiativ till internationellt forskningssamar-
bete och erfarenhetsutbyte,

11. 6vergripande ansvara f6r samordning av kommunikation om
forskning och forskningsresultat,

12. ansvara f6r kommunikation om forskning och forskningsre-
sultat inom sina omriden,

13. ta initiativ till att etiska frigor uppmirksammas vid forsk-
ning och férmedla information om forskningsetiska frigor,

? Senaste lydelse 2014:101.
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14. frimja jimstilldhet mellan kvinnor och min inom sitt verk-

samhetsomride,

15. rapportera 1 vilken ut-
strickning hinsyn tagits till
konsspecifika forhallanden
inom Vetenskapsridets dmnes-
omriden,

16. frimja forskares rorlighet
och forskare 1 bérjan av sin kar-
riir, och

17. svara for utbildning av le-
damdter och ersittare i Centrala

15. rapportera 1 vilken ut-
strickning hinsyn tagits till
konsspecifika forhallanden inom
Vetenskapsrddets imnesomri-
den, och

16. frimja forskares rorlighet
och forskare 1 borjan av sin kar-
riir.

etikprovningsnimnden och de
regionala  etikprévningsnimn-
derna.
6
Av 5 § {oérordningen Av 5 § foérordningen

(2007:1068) med instruktion for
Centrala  etikprovningsnimnden
framgdr att Vetenskapsridet ska
uppldta lokaler och se till att
kansligéromdl, foredragning av
irenden och dirmed samman-
hingande uppgifter utfors.

(2007:1068) med instruktion for
Overklagandenimnden for etik-
provning framgdr att Veten-
skapsridet ska upplita lokaler
och se till att kansligéromal, {6-
redragning av drenden och dir-
med sammanhingande uppgifter
utfors.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2018.
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2.6

Forslag till forordning om andring i forordningen

(2007:1068) med instruktion for Centrala
etikprévningsnamnden

Hirigenom féreskrivs 1 friga om férordningen (2007:1068) med
instruktion fér Centrala etikprévningsnimnden att rubriken till
férordningen och 1, 2, 5,9, 11 och 13 §§ ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Forordning med instruktion
tor Centrala  etikprovnings-
ndmnden

Foreslagen lydelse

Férordning med instruktion
for Owerklagandenimnden fir
etikprovning

1§

Centrala etikprévningsnimn-
den provar ansokningar om
etikprévning av forskning som
avser manniskor och utdvar till-
syn enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som
avser médnniskor.

Centrala etikprévningsnimn-
den provar dven vissa frigor en-
ligt lagen (2002:297) om bio-
banker 1 hilso- och sjukvirden
m.m.

I 31 § lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som
avser mdnniskor finns bestim-
melser om att Overklagande-
nimnden for etikprévning

— provar ansékningar om
etikprévning av forskning som
avser minniskor,

— utévar tillsyn, och

— provar vissa frigor enligt
lagen (2002:297) om biobanker 1
hilso- och sjukvirden m.m.

2§

Centrala etikprévningsnimn-
den leds av en nimnd.

Overklagandenimnden — for
etikprovning leds av en nimnd.

5§

Vetenskapsrddet ska upplita
lokaler och svara for att kansli-
goromdl, féredragning av iren-
den och dirmed samman-
hingande uppgifter utfors it

Vetenskapsrddet ska upplita
lokaler och svara for att kansli-
goromdl, foredragning av dren-
den och dirmed samman-
hingande uppgifter utfors &t
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Overklagandenimnden for etik-
provning.

9§10

Vid Centrala etikprévnings-
nimnden ska det finnas en ex-
pertgrupp for oredlighet i
forskning. Expertgruppen ska
pd begiran av ett universitet el-
ler en hogskola som har staten
som huvudman och som om-
fattas av hégskolelagen
(1992:1434) yttra sig i drenden
som ror utredningar av misstan-
kar om oredlighet i forskning
och konstnirlig forskning samt
utvecklingsarbete.

Vid  Overklagandenimnden
for etikprévning ska det finnas
en expertgrupp for oredlighet 1
forskning. Expertgruppen ska
pd begiran av ett universitet el-
ler en hogskola som har staten
som huvudman och som om-
fattas av hogskolelagen
(1992:1434) yttra sig i drenden
som ror utredningar av misstan-
kar om oredlighet i forskning
och konstnirlig forskning samt
utvecklingsarbete.

11 §11
Ordféranden och 6vriga ledaméter samt ersittare for dessa ut-

ses av regeringen.

Tv4 ledamoter samt ersittare for dessa utses efter forslag av den
samordningsgrupp som finns vid Vetenskapsridet, Forskningsradet
fér miljo, areella niringar och samhillsbyggande, Forskningsridet
for hilsa, arbetsliv och vilfird och Verket {6r innovationssystem.

En ledamot samt ersittare
utses efter forslag av Centrala
etikprovningsnimnden och en

ledamot samt ersittare efter
forslag av Sveriges universitets-
och hégskoleférbund.

En ledamot samt ersittare
utses efter forslag av Overkla-
gandendmnden for etikprovning
och en ledamot samt ersittare
efter forslag av Sveriges univer-
sitets- och hégskoleférbund.

1% Senaste lydelse 2013:507.
' Senaste lydelse2013:507.
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13 §12

Féljande bestimmelser 1 Foljande  bestimmelser 1
myndighetsférordningen myndighetsférordningen
(2007:515) ska inte tillimpas pd ~ (2007:515) ska inte tillimpas pa
Centrala etikprovningsnimnden. — Overklagandenimnden for etik-

provning.

5 § om delegering,

14 § om nimndens sammansittning,

15 och 16 §§ om beslutférhet, och

27 § om ritt att foretrida staten vid domstol.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2018.

12 Senaste lydelse 2009:1069.
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Forslag till forordning om andring i

hogskoleforordningen (1993:100)

Hirigenom féreskrivs

i friga om hogskoleférordningen

(1993:100) att 16 § ska ha foljande lydelse.

16 §13
En hogskola som genom en anmilan eller pd ndgot annat sitt fir
kinnedom om en misstanke om oredlighet i forskning, konstnirlig
forskning eller utvecklingsarbete vid hégskolan ska utreda miss-

tankarna.

En hogskola fir under pi-
gdende utredning himta in ett
yttrande frin expertgruppen for
oredlighet 1 forskning hos Cen-
trala etikprévningsndmnden.

En hogskola fir under pi-
gdende utredning himta in ett
yttrande frin expertgruppen for
oredlighet i forskning hos
Overklagandenimnden for etik-

provning.

Om den person som vickt frigan om misstanke om oredlighet,
eller den person som misstanken riktas mot, begir det, ska hégsko-
lan himta in ett sidant yttrande. Nigot yttrande behéver dock inte
himtas in, om hogskolan bedomer det som uppenbart obehovligt.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2018.

'3 Senaste lydelse 2014:1012.
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3 Inledning

Den nuvarande organisationen fér etikprévning inrittades 2004.
De sex regionala etikprévningsnimnderna har en omfattande verk-
samhet inom vilken 576 ledaméter granskar ansékningar om etik-
provning. Sedan starten har férutsittningarna for etikprov-
ningsverksamheten delvis férindrats. Antalet avgjorda drenden har
okat kraftigt, frin ca 3 500 drenden 2005 till ca 5 600 drenden 2014,
medan antalet ledaméter har varit oférindrat. Detta har inneburit
en okad belastning pd etikprévningsnimndernas avdelningar. Vi-
dare har en ny EU-férordning om kliniska prévningar av human-
likemedel antagits 1 april 2014 (Europaparlamentets och ridets
férordning [EU] nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv
2001/20/EG). Forordningen, som ir direkt tillimplig i medlems-
staterna, syftar till att harmonisera hanteringen av ansokningar om
kliniska likemedelsprévningar inom EU och att férenkla och effek-
tivisera tillstindsférfarandet. Nir EU-f6érordningen bérjar tillim-
pas miste dirfér drenden om klinisk likemedelsprévning hanteras
delvis annorlunda 4n 1 dag.

Tidigare utredningar har pekat pd behov av en éversyn av etik-
provningsorganisationen. Etikprévningsutredningen skrev i sitt be-
tinkande Etikprovningslagstiftningen — vissa dndringsforslag
(SOU 2005:78) att det 1 framtiden finns skil att nirmare underséka
organisationsstrukturen, eftersom systemet med sex sjilvstindiga
regionala etikprovningsnimnder enligt utredningen saknar en orga-
nisation som har mojlighet att samordna nimndernas verksamheter
och se tll att verksamheterna bedrivs effektivt. Utredningen om
nationell samordning av kliniska studier foreslog 1 sitt betinkande
Starka tillsammans (SOU 2013:87) att regeringen liter gora en ge-
nomgripande éversyn av etikprévningsnimndernas arbetssitt och
organisation. Viktiga mal for éversynen skulle vara att se till att det
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bl.a. skapas en enhetlighet i bedémningarna, ett férenklat och IT-
baserat ansokningssystem och en snabb handliggning. Utred-
ningen féreslog att mojligheten att samla verksamheten inom en
enda myndighet med regionala enheter skulle 6vervigas.

Regeringskansliet beslutade den 12 september 2014 att en utre-
dare ska bitrida Utbildningsdepartementet med att se éver organi-
sationen for etikprovning av forskning som avser minniskor
(U2014/5447/SAM). Den 3 december 2014 gavs uppdraget till pro-
fessor Staffan Edén. Milet med 6versynen har varit att skapa en
samlad organisation som ir effektivare och som dirigenom snab-
bare kan hantera ett 6kat antal ansékningar pd ett sitt som ir lik-
formigt dver landet. I 6versynen har ingdtt att:

o foresld hur etikprévningsorganisationen ska organiseras for att
ge forutsittningar f6r en mer likformig och effektiv hantering
av det okade antalet ansgkningar samt fér att uppfylla EU-
férordningens krav,

o foresld placering av lokala enheter och avdelningar inom organi-
sationen,

o foresld hur 6verklaganden av beslut 1 den nya organisationen ef-
tektivt ska kunna hanteras,

e oOverviga ett system dir ledaméter och ersittare for ledamoter
utses av en nationell organisation for etikprovning efter forslag
frdn lirositen och landsting eller om detta bér goras pd annat
sitt och i férekommande fall f6resld férindringar,

e Overviga om ordférande och ersittare f6r ordférande dven fort-
sittningsvis bor utses av regeringen eller om detta bor goras pd
annat sitt och 1 férekommande fall féresld férindringar,

e Overviga ett nytt system for ersittare fér ledamoter dir det ut-
ses ett begrinsat antal ersittare f6r ledaméter som inte dr ordfo-
rande och 1 férekommande fall féresld hur detta kan ske,

o foresld vilken kategoriindelning for etikprévningsirenden som
ir mest indamailsenlig,

e gora en Oversyn av systemet for avgifter f6r olika kategorier av
ansdkningar hos etikprévningsnimnderna och vid behov féresld
férindringar, och
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e limna nédvindiga férfattningsforslag.

Utredarens forslag 1 ovanstiende delar utgor grunden for fore-
liggande promemoria. Utredaren har under arbetet samritt med de
regionala  etikprévningsnimnderna, Centrala  etikprévnings-
nimnden, Forskningsrdet f6r miljs, areella niringar och samhalls-
byggande, Forskningsrdet for hilsa, arbetsliv och vilfird, Like-
medelsverket, Statens medicinsk-etiska rdd, Vetenskapsridet, uni-
versitet och hégskolor, landsting, patient- och brukar-
organisationer samt féretag och branschorganisationer i nirings-
livet som har behov av att genomféra studier som kriver etikprov-
ning.

Utredaren har ocksd haft 1 uppdrag att analysera och foresld
vilka dtgirder som behovs med anledning av EU-férordningen om
kliniska prévningar av humanlikemedel samt att analysera huruvida
ansokningar om sddan klinisk likemedelsprévning som avses 15 §
férordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som avser
minniskor boér integreras i etikprévningsnimndernas drende-
hanteringssystem och i1 férekommande fall féresld hur detta kan
ske. Forslagen 1 dessa delar ligger till grund fér departements-
promemorian Etisk granskning av klinisk likemedelsprévning (Ds
2016:12).

Forutsittningarna foér etikprovningsverksamheten foérindras
stindigt. Férutom EU-férordningen om kliniska prévningar av
humanlikemedel férhandlas f6r nirvarande en EU-férordning om
medicintekniska produkter, vilken kan komma att innebira nya
uppgifter f6r etikprévningsorganisationen. Det ir viktigt att orga-
nisationen for etikprévning av forskning som avser minniskor
kan mota dessa nya férutsittningar.
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4 Bakgrund och nuvarande system

4.1 Bakgrund

Den moderna forskningsetikgranskningen vixte fram efter krigs-
forbrytelserna under andra virldskriget di fingar i1 koncentrations-
liger utsattes fér inhumana experiment. Ar 1964 antog World Me-
dical Association Helsingforsdeklarationen om etiska principer fér
medicinsk humanforskning. Deklarationen innehdller yrkesetiska
riktlinjer for likare och forskare inom medicin. Enligt dekla-
rationen ir medicinsk forskning underkastad etiska normer som
frimjar respekt for alla minniskor och skyddar deras hilsa och rit-
tigheter. Ar 1966 beslot National Institutes of Health, USA, att
alla humanforskningsprojekt som skulle f8 ekonomiskt stéd dir-
ifrdin mdste genomgd etikgranskning. Mainga svenska forskar-
grupper hade di, som nu, finansiering frin National Institutes of
Health.

Frin och med slutet av 1960-talet inrittades successivt forsk-
ningsetikkommittéer avseende medicinsk forskning vid samtliga
medicinska fakulteter i Sverige. Det var en {6ljd av ett samarbete
mellan Medicinska forskningsridet, MFR, och Svenska Likare-
sillskapets etiska delegation.

Humanistisk-samhillsvetenskapliga  forskningsrddet, HSFR,
hade frin och med mitten av 1970-talet en etisk kommitté for
forskningsetiska fragor. Verksamheten éverférdes 1 januari 2001 till
Vetenskapsrddet. Kommitténs ledaméter representerade skilda di-
scipliner. Kommittén var ett ridgivande organ till HSFR i forsk-
ningsetiska frigor, frimst med avseende pd ansékningar om medel
for finansiering av forskning. Endast de forskningsprojekt som be-
doémdes intressanta for finansiering etikgranskades.

Delegationen f6r social forskning, DSF, inrittade en sirskild
kommitté fér forskningsetiska fragor 1984. Verksamheten 6vergick
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senare till Socialvetenskapliga forskningsrddet, och fanns efter den
1 januari 2001 hos Forskningsridet for arbetsliv och social-
vetenskap (FAS). Arbetet skedde pd samma sitt som 1 HSFR:s
kommitté och samma principer tillimpades. HSFR:s kommittés
etiska dverviganden var ridgivande (se propositionen Etikprévning
av forskning, 2002/03:50 s. 30 och 37 ff.).

Formerna f6r forskningsetisk granskning i Sverige var fére janu-
ari 2004 inte reglerade i lag eller férordning.

4.2 Nuvarande system

4.2.1 Etikprévningslagen

Den 1 januari 2004 tridde lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor (etikprévningslagen) i kraft. Lagen
innehdller bestimmelser om etikprévning av forskning som avser
minniskor och biologiskt material frin minniskor och om sam-
tycke till sidan forskning. Syftet med lagen ir att skydda den en-
skilda minniskan och respekten f6r minniskovirdet vid forskning
(1 §). Den forskning som lagen omfattar ska ha godkints vid en
etikprévning innan den fir utforas (6 §).

4.2.2  Sex regionala etikprévningsnamnder

I etikprovningslagen anges ocksd hur etikprévningen ska organise-
ras. Ansokningarna ska prévas av regionala nimnder (24 §). Sam-
tidigt som etikprovningslagen tridde i1 kraft inrittades sex regionala
etikprévningsnimnder f6r detta indamil. De regionala etikprov-
ningsnimnderna ir myndigheter som ir sjilvstindiga 1 sitt besluts-
fattande. Nimnderna finns i Géteborg, Linképing, Lund, Stock-
holm, Ume3, och Uppsala.

Enligt 3 § férordningen (2003:615) om etikprévning av forsk-
ning som avser minniskor (etikprévningsférordningen) ska en an-
sokan provas av den regionala etikprévningsnimnd vars upptag-
ningsomride forskningshuvudmannen tillhor eller forskningen ska
utféras inom.
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En regional nimnd ir indelad i tvd eller flera avdelningar (25 §
etikprévningslagen). Avdelningarna har ritt att fatta beslut pd den
regionala etikprévningsnimndens vignar och ir dirfér att betrakta
som sirskilda beslutsorgan inom myndigheterna.

Enligt 5 § forordningen (2007:1069) med instruktion for reg-
ionala etikprévningsnimnder leds en regional etikprévningsnimnd
av ordférandena f6r nimndens avdelningar (nimndledningen). Re-
geringen utser en av avdelningsordférandena att vara ordférande
for nimndledningen (6 §). Ett foér varje regional etik-
provningsnimnd utpekat universitet ska uppldta lokaler och svara
for att kansligoromadl, féredragning av irenden och dirmed sam-
manhingande uppgifter utfors t respektive nimnd (9 §).

4.2.3 Ledamaéter och ersattare

Varje avdelning bestdr av en ordférande, som ir eller har varit ordi-
narie domare, tio ledaméter med vetenskaplig kompetens och fem
ledaméter som foretrider allminna intressen (25 § etikprévnings-
lagen). For varje ledamot ska det finnas en personlig ersittare (5 §
férordningen med instruktion for regionala etikprévnings-
nimnder).

Ledamoter och ersittare med vetenskaplig kompetens utses av
regeringen pa forslag av de universitet som tillhandahéller kansli-
resurser till de regionala nimnderna. Universiteten ska samrida
med Svriga lirositen inom respektive nimnds upptagningsomride
om forslagen (7 § forordningen med instruktion for regionala etik-
prévningsnimnder). Ledaméoter och ersittare som féretrider all-
minna intressen utses av regeringen pa forslag av de landsting dir
de regionala etikprovningsnimnderna har sina kanslier. Lands-
tingen ska samrida med 6vriga landsting inom respektive nimnds
upptagningsomride om forslagen (7 a § samma férordning).

Regeringen utser alla ledamoter och ersittare for en bestimd tid
(25 § etikprovningslagen). Regeringens mélsittning har varit att de
ledaméter och ersittare som férordnas ska ge nimnderna en god
sammansittning med avseende pd bl.a. vetenskaplig kompetens,
kén och geografisk spridning.

Vid prévning av irenden om forskning som avser underériga el-
ler beslutsoférmodgna ska det finnas sirskild kompetens inom av-
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delningen eller ett sirskilt inhimtat yttrande frin en expert i frigan
(13 § forordningen med instruktion for regionala etikprov-
ningsnimnder). Den sirskilda kompetens som avses dr vid avdel-
ningar som provar ansdkningar som giller medicinsk forskning
kompetens inom barnmedicin, psykiatri eller geriatrik, och vid av-
delningar som prévar ansékningar som giller 6vrig forskning kom-
petens inom sddan forskning som ir aktuell i drendet.

4.2.4  Provning och drendehantering

Vilka avdelningar som ska finnas inom de regionala etikprévnings-
nimnderna anges 1 bilagan till férordningen med instruktion fér
regionala etikprévningsnimnder. For varje nimnd finns mellan en
och fyra avdelningar som prévar irenden inom medicinsk forsk-
ning samt en avdelning som prévar drenden inom &vrig forskning.
Med medicinsk forskning avses dven farmaci, klinisk psykologi,
odontologi och virdvetenskap.

En avdelning inom en regional nimnd ir beslutfér nir ordfo-
randen och minst tta 6vriga ledaméter dr nirvarande. Av de dvriga
ledaméterna ska minst fem ha vetenskaplig kompetens och minst
tvd foretrida allminna intressen. Ledamoter med vetenskaplig
kompetens ska alltid vara 1 flertal nir ett drende avgors (26 § etik-
provningslagen). Ordféranden ensam kan fatta beslut som inte in-
nebir ndgot slutligt avgorande av ett drende, som t.ex. gillande for-
beredande &tgird, rittelse av skrivfel och liknande. Ordféranden
ensam kan iven fatta beslut om avvisning eller avskrivning av ett
drende. Ordféranden fir ocksd limna éver sidana uppgifter till en
féredragande vid nimnden. En avdelning fir limna 6ver till ordfs-
randen eller ndgon annan ledamot att, efter provning 1 sak, avgdra
ett visst drende eller drenden som ir sidana att tidigare vigledande
avgoranden kan tillimpas eller som annars dr av sddant slag att de
inte behdver avgoras av avdelningen (27 § samma lag).

Ordféranden utser en av ledaméterna att vara vetenskaplig sek-
reterare for en avdelning fér en bestimd tid. Den vetenskapliga
sekreteraren ska forbereda drendena infoér avdelningens samman-
triden samt bistd ordféranden och avdelningen i 6vrigt med veten-
skaplig kompetens (8 § foérordningen med instruktion f6r regionala
etikprévningsnimnder).
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Om en regional etikprévningsnimnd finner att ett forsknings-
projekt som ska etikprovas ger upphov till nya och principiella fré-
gestillningar, boér nimnden himta in yttranden frin Vetenskaps-
rddet och andra berérda myndigheter (28 § etikprévningslagen).

4.2.5  Kategorier och avgifter

De regionala etikprévningsnimnderna tar ut avgifter f6r prévning
av drenden enligt etikprévningslagen. Avgifterna ir indelade i kate-
gorier beroende pd vilken typ av ansdkan som ska prévas. Katego-
rierna och avgifternas storlek regleras i bilaga 2 till férordningen
om etikprovning av forskning som avser minniskor och dterges 1
tabell 4.1. Avgifterna giller bdde irenden dir beslut om god-
kinnande fattas och drenden dir ridgivande yttrande limnas.

Tabell 4.1 Avgifter for prévning av ansokan om etikprovning

Ansdkan som avser forskning dér endast en forskningshuvudman deltar 5000 kr
Ansdkan som avser forskning dar mer dn en forskningshuvudman deltar 16 000 kr
Ansdkan som avser forskning dar mer &n en forskningshuvudman deltar, 5000 kr

men dar samtliga forskningspersoner eller forskningsobjekt enligt 4 § etik-
provningslagen har ett omedelbart samband med endast en av forsk-
ningshuvudmannen

Ansdkan som endast innefattar behandling av personuppgifter 5000 kr
Ansdkan som avser forskning som géller klinisk |akemedelsprovning 16 000 kr
Ansokan som avser dndring av en tidigare godkand ansékan 2000 kr

Enligt forslag 1 den tidigare nimnda departementspromemorian
Etisk granskning av klinisk likemedelsprévning (Ds 2016:12) kom-
mer avgiften for ansdokningar som avser forskning som giller kli-
nisk likemedelsprovning inte lingre att tas ut av den regionala
etikprévningsnimnden utan av Likemedelsverket. Enligt Europa-
parlamentets och ridets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16
april 2014 om kliniska provningar av humanlikemedel och om
upphivande av direktiv 2001/20/EG far ett land bara ta ut en avgift
for provningen av sidana ansékningar.
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4.2.6  Overklagande och dverlamnande till Centrala
etikprovningsnamnden

En regional etikprévningsnimnds beslut 1 ett drende om etik-
provning fir éverklagas av forskningshuvudmannen, om den reg-
ionala nimnden har avgjort drendet och beslutet har gitt huvud-
mannen emot (36 § etikprévningslagen). Om en regional nimnd ir
oenig om utgdngen av etikprovningen, ska drendet éverlimnas till
nista instans fér avgérande om minst tre ledaméter begir det (29
§). Overklagande eller éverlimnande ska ske till Centrala etikprov-
ningsnimnden (31 §).

Centrala etikprévningsnimnden, som ir en sjilvstindig nimnd-
myndighet, inrittades den 1 januari 2004 och bestdr av en ordf6-
rande, som ir eller har varit ordinarie domare, fyra ledamoter med
vetenskaplig kompetens och tva ledaméter som féretrider allminna
intressen. Alla ledaméter utses av regeringen (32 §). Centrala etik-
provningsnimndens beslut 1 drenden om etikprévning fir inte
overklagas (37 §).

Nimnden har dven andra uppgifter sdsom efterlevnaden av etik-
provningslagen och féreskrifter som har meddelats med stéd av la-
gen 1 den min tillsynen inte faller inom ndgon annan myndighets
ansvarsomrade (34 §) samt att prova vissa frdgor 1 samband med in-
rittande av biobanker enligt lagen (2002:297) om biobanker i
hilso- och sjukvirden m.m. (31 §).
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5 Den nya organisationen for
etikprovning

5.1 Tidigare dvervaganden

I departementspromemorian Etikprévning av forskning som avser
minniskor (Ds 2001:62) som l3g till grund f6r nuvarande organi-
sation av etikprévningen pipekades att det i flera internationella
sammanhang uppstills krav pd att etikprévningen ska vara obero-
ende. Det hivdades att foljande fem forutsittningar bor vara upp-
fyllda for att ett organ for forskningsetikprévning ska kunna be-
traktas som oberoende:

e Egen budget. Hirigenom garanteras organet att ingen annan har
inflytande éver dimensionering etc.

e Ledaméterna utses av ndgon som ir oberoende av forsknings-
utféraren och ledaméterna ir underkastade jivsregler.

e Formerna f6r organets arbete regleras av riksdagen och rege-
ringen.

e Provningen sker enligt bestimmelser som antagits 1 forvig av

riksdagen.

e DProvningen gors av ledamoter med eget ansvar.

Dock anférdes i departementspromemorian att manga aspekter
utdver organets oberoende karaktir behover beaktas vid be-
démning av vilken organisatorisk form som bér viljas. En sddan
aspekt var hur ménga irenden som kunde beriknas bli aktuella for
provning. Tva typer av organisation dvervigdes: central myndighet
och regionala organ.
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Den centrala myndighet foér forskningsetisk prévning som
frimst diskuterades var en sjilvstindig myndighet med egen budget
dir den forskningsetiska bedémningen skulle géras centralt i en
enda instans. Forskare frin hela landet skulle vara ledaméter och
resa till sammantriden en tll tvd ginger per minad. Centralt an-
stillda tjinstemin skulle bereda irendena. I myndigheten kunde
ingd flera kommittéer, som kunde specialiseras efter imnesomride
(t.ex. likemedelsprévning). Eventuellt skulle myndigheten knytas
administrativt till Vetenskapsridet.

En annan variant av central myndighet som nimndes var en dir
verksamheten skulle vara helt centraliserad och dir de forskare som
skulle delta i etikprévningen skulle vara anstillda vid myndigheten.
En sidan organisation framstod dock inte som limplig eftersom
etikprévarna inte skulle vara férankrade 1 den verklighet dir forsk-
ningen pagdr, vilket pd sikt antogs leda till att de kanske inte skulle
dtnjuta de aktiva forskarnas fértroende.

Mot alternativet med en central myndighet stilldes en organi-
sation bestiende av oberoende organ i anslutning till de stérre liro-
siten som hade medicinska forskningsetikkommittéer, dvs. Upp-
sala universitet, Lunds universitet, Goéteborgs universitet, Umed
universitet, Linkdpings universitet och Karolinska institutet. Or-
ganen skulle kunna delas in i flera mindre prévningsenheter, for
t.ex. medicinsk forskning och 6évrig forskning.

Fordelar med en central myndighet ansdgs vara att kravet pd
oberoende kunde uppfyllas, att specialisering till visst imnes-
omrdde for viss kommitté kunde férvintas medfora en mer kom-
petent fackbedémning och kortare handliggningstider for klinisk
likemedelsprévning samt att man littare skulle kunna rekrytera
nya ledaméter. Med en central myndighet i stillet for oberoende
regionala organ ansigs att forutsittningarna foér en enhetlig till-
limpning skulle 6ka, att jivssituationer littare kunde undvikas pa
s& sitt att objektiviteten kunde antas bli stérre vid en central be-
démning, samt att man skulle undvika s.k. kommittéshopping'
och oklarheter kring var ett forskningsprojekt ska etikprovas.

'* Kommittéshopping innebir att en forskningshuvudman viljer att utféra huvuddelen av
forskningen inom upptagningsomridet for en viss etikprovningsnimnd dir forskningshu-
vudmannen av ett eller annat skl vill fi forskningen prévad.
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En nackdel med en central myndighet ansigs vara att forskarna
kunde uppfatta det som att det skulle vara denna enda centrala
myndighet som skulle avgéra vilken forskning som fir bedrivas i
Sverige och hur den fir bedrivas. En annan nackdel som nimndes
var att den lokala forankringen vid respektive lirosite skulle
minska di forskningsetiska frigor inte lingre pd samma sitt skulle
diskuteras regionalt och forskare inte lingre skulle komma till
sammantridena och férklara sina projekt och svara pd frigor. Yt-
terligare nackdelar ansdgs vara att en central myndighet skulle for-
svira mojligheten att hitta en bra form fér 6verklagande och inne-
bira hogre kostnader. Det framférdes ocksd farhigor kring att den
omstindigheten att forskarna skulle behéva resa till sammantriden
hos en centralt beligen myndighet kunde innebira en tidsmissig
extra belastning som skulle géra att uppdraget som ledamot i myn-
digheten upplevs ta for mycket tid i ansprik. Det ansigs dirmed
kunna bli svdrare att rekrytera kvalificerade forskare till etik-
provning. Vidare antogs det att forutsittningarna fo6r en mer en-
hetlig tillimpning inte skulle bli bittre med en central myndighet
eftersom volymen pd irendehanteringen skulle komma att kriva
nidgon form av uppdelning 1 flera beslutande kommittéer.

Dessutom ansdg man att det inte borde vara ett sjilvindamal att
inritta en central myndighet nir den divarande medicinska forsk-
ningsetikgranskningen (som bedémdes komma att vara domine-
rande dven i framtiden) redan gjordes 1 ett relativt vil fungerande
system. Om en verksamhet redan bedrivs under relativt vil funge-
rande former borde nya organisationsformer inte inféras om inte
starka skil talar for detta.

Foérdelarna med en regional organisation ansdgs vara att etik-
frigorna skulle fortsitta att vara forankrade pd hogskoleniva, vilket
bevarar tilltron till etikprévningen och systemets legitimitet i fors-
karsamhillet, att det skulle bli littare att inféra och motivera en
mojlighet till 6verklagande hos en central éverklagandenimnd, att
man skulle kunna bygga vidare p det system som hade funnits se-
dan linge for medicinsk forskning och som 1 stort fungerat vil
samt att det skulle bli en hanterbar mingd drenden vid respektive
lirosite.

En nackdel med en regional organisation ansdgs vara att mindre
lirositen kanske skulle behéva etikpréva annan forskning in medi-
cinsk forskning hos ett etikprévningsorgan som ir knutet till ett
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storre lirosite, vilket av det mindre lirositet skulle kunna upp-
fattas som att det storre lirositet bestimmer vilken forskning som
ska f8 bedrivas pd det mindre lirositet. Andra nackdelar ansdgs vara
att det kunde vara svrt att pd lang sikt rekrytera tillrickligt kom-
petenta forskare till etikprovningen, att risken fér jiv skulle vara
storre in med en enda central myndighet och att det kunde komma
att finnas vissa problem med geografisk och dmnesmissig behorig-
het.

Regeringen ansdg i propositionen Etikprévning av forskning
(2002/03:50) att en regional organisation var att foredra. Rege-
ringen anférde att det var vid de stora lirositena som den &ver-
vigande delen av forskningen bedrevs. Genom att etikprévningen
gjordes 1 anslutning till denna milj6 kunde det antas att forskarnas
incitament att reflektera éver forskningsetiska fragor behélls. Diri-
genom antogs férutsittningarna bli goda for att bevara tilltron till
etikprévningen och systemets legitimitet 1 forskarsamhillet. Rege-
ringen anférde vidare att den d&varande medicinska forsk-
ningsetikgranskningen utférdes 1 ett sedan ling tid relativt vil fun-
gerande system med flera regionala organ och att det var naturligt
att utgd frin det system som redan fanns och vidareutveckla det.
Dessa skil ansdgs viga tyngre in att forutsittningarna for en en-
hetlig tillimpning skulle 6ka med en central myndighet.

5.2 Overviaganden och forslag

Etikprévning av forskning ska liksom annan offentlig verksamhet
karakteriseras av effektivitet och likformighet. Det féljer av for-
valtningsrittsliga principer. Det finns ocksd fler krav som bér stil-
las pd etikprovningsorganisationen. Som ett forsta led i sokandet
efter den mest limpliga organisationen férs 1 avsnitt 5.2.1 nedan en
diskussion kring dessa krav och andra aspekter som bér vigas in
nir man ska ta stillning 1 organisationsfrigan.
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5.2.1 Krav m.m. pa etikprovningsorganisationen

Oberoende

Som nimnts 1 avsnitt 5.1 stills det krav pd oberoende 1 flera inter-
nationella sasmmanhang. Hir bedéms, liksom i1 férarbetena till etik-
provningslagen, att férutsittningar fér oberoende finns nir etik-
provningsorganet har egen budget, nir ledaméterna utses av nigon
som ir oberoende av forskningsutféraren och ledaméterna ir un-
derkastade jivsregler, nir formerna for organets arbete regleras av
riksdagen och regeringen, nir prévningen sker enligt bestimmelser
som antagits i férvig av riksdagen och nir préovningen gors av le-
daméter med eget ansvar.

Legitimitet

Etikprévningen maste ha hogt fértroende hos bade forskarsam-
hillet och allminheten. Nir den nuvarande organisationen fér etik-
provning valdes lades stor vikt vid att forankringen av etikfrdgorna
pd hogskolenivd kunde uppritthillas. Genom att etikprévningen
skulle goras 1 anslutning till den miljo dir merparten av all forsk-
ning bedrivs kunde det antas att forskarnas incitament att reflek-
tera ver forskningsetiska frigor bibeholls. En sddan regional for-
ankring bedéms dven i dag vara en grundliggande férutsittning for
att tilltron tll systemet med etikprévning ska kunna uppritthéllas
och vidareutvecklas och dess legitimitet bist bevaras.

Hantering av jiv

Jav foreligger nir en person ska anses ha ett sddant intresse 1 ett
drende att hans eller hennes opartiskhet kan ifrigasittas. De reg-
ionala etikprévningsnimnderna lyder liksom andra myndigheter
under forvaltningslagens (1986:223) jivsregler som bla. siger att
den som ir jivig i ett drende inte fir delta i handliggningen av det-
samma. Inom mainga vetenskapliga discipliner 1 Sverige ir antalet
forskare relativt litet, vilket gor att etikprévningsnimndernas le-
damoter med vetenskaplig kompetens inte sillan blir jiviga vid
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sammantridena. Risken fér jiv borde dock vara mindre om det ir
ett storre antal ledaméter som kan delta 1 prévningen av drendena.

Etisk diskussion vid lirositena

En positiv effekt av reglerna om etikprévning ir att de bidrar till att
forskare reflekterar 6ver forskningsetiska fragor och att det fors
etiska diskussioner dven om den forskning som inte enligt lag be-
hover etikprévas. Hir bedoms, liksom 1 férarbetena till etik-
provmngslagen, att detta gors 1 storre utstrickning om etikprov-
ningen gors 1 anslutning till den miljé dir forskningen bedrivs dn
om den goérs av en central myndighet som bara finns pd ett stille i
landet.

Mojlighet att 6verklaga

Mojligheten till éverklagande av beslut i drenden om etikprévning
som gitt forskningshuvudmannen emot méste sjilvfallet finnas
kvar, vilken organisationsform som in viljs.

Goda rekryteringsmojligheter

Det har ibland varit svirt att hitta limpliga ledaméter och ersittare
med vetenskaplig kompetens till de regionala etikprévnings-
nimnderna. Man bor inte vilja en organisationsform som férsvarar
rekryteringen. Det dr dirfor viktigt att de personer som engageras i
arbetet har s& nira som mojligt till sammantridena. Linga resor
med eventuell 6vernattning kan innebira att uppdraget som leda-
mot eller ersittare upplevs ta fér mycket tid i ansprak. Lingre resor
innebir ocksi storre kostnader.

Enhetlig tillimpning av regelverket

Det finns sillan enkla och entydiga svar pd de etiska frigor som
vart sitt att leva och handla ger upphov till och sékandet efter
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riktmirken méste ofta ske i dialog mellan minniskor."” Det ir vik-
tigt att de etiska frigorna blir allsidigt belysta och det ir ofrdn-
komligt att de etiska bedémningarna i1 nigon main blir olika vid
olika avdelningar.

Det har frin flera hdll framférts kritik mot att de olika regionala
etikprévningsnimndernas tillimpning av regelverket inte ir enhet-
lig. De exempel som har getts giller framfor allt hur linge biolo-
giska prover fir sparas, hur patientinformationen ska vara utformad
och vilken kompetens som provaren ska ha. Det bér viljas en orga-
nisation som kan bidra till att det skapas en enhetlig rittstillimp-
ning 1 dessa frigor.

Undvikande av kommittéshopping

Bade vid tidigare och nuvarande utredningsarbete har det fram-
kommit att det sker s.k. kommittéshopping vid etikprévning.
Kommittéshopping ir méjlig vid multicenterstudier dir man har
flera prévningsstillen som tillhoér olika regionala etikprévnings-
nimnders upptagningsomrdden. Enligt 3§ etikprévningsférord-
ningen ska en ansékan avseende forskning som ska utféras inom
flera regionala etikprévningsnimnders upptagningsomriden provas
av den nimnd till vars upptagningsomride den forskningshuvud-
man som ir huvudansvarig fér forskningsprojektet hor. Om en
forskningshuvudman inte hor till ett upptagningsomride, ska an-
sokan prévas av den nimnd inom vars upptagningsomride forsk-
ningen 1 huvudsak ska utféras. Vid en multicenterstudie kan man
vilja vem som ska vara huvudansvarig for forskningen och pa si
sitt vilja etikprévningsnimnd.

Kommittéshopping kan undvikas antingen genom att regel-
verket tillimpas mer enhetligt eller genom att fordelningen av
drenden mellan de olika nimnderna eller avdelningarna inte kan pa-
verkas av den som anséker.

15 Etik - en introduktion, Statens medicinsk-etiska rid
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Effektivitet och flexibilitet

Verksamheten i statliga myndigheter méste stindigt utvecklas for
att kunna bedrivas effektivt. De senaste dren har inneburit en kraf-
tigt Okad idrendetillstromning till de regionala etikprévnings-
nimnderna, vilket har stillt krav pd okad effektivitet. Det finns
dock indikationer pd att verksamheten kan effektiviseras ytterligare
genom inférande av t.ex. it-lésningar och utvecklade berednings-
rutiner. Organisationen behéver ocksd kunna anpassa sig till yttre
forindringar sd som nya regelverk (t.ex. EU-férordningarna om
kliniska likemedelspréovningar och medicinteknik) och ytterligare
okad drendetillstromning.

Ny handliggnings- och beslutsprocess gillande kliniska
likemedelsprovningar

Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 536/2014 av
den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel och
om upphivande av direktiv 2001/20/EG innebir nya regler for
handliggnings- och beslutsprocessen avseende ansékningar om att
{3 utfora klinisk likemedelsprévning. En sponsor ska skicka in en
ansokan till en gemensam EU-webbportal och varje berérd med-
lemsstat ska genomfora vetenskaplig och etisk granskning av ansé-
kan for att direfter fatta ett beslut. Detta ska goras inom relativt
sniva tidsramar. Det nya regelverket stiller dirmed krav pd sam-
ordning av beslutsprocesserna kring etikprévningen och den prov-
ning som gors av Likemedelsverket 1 dessa drenden. Detta behand-
las mer utforligt 1 remisspromemorian Etisk granskning av klinisk
likemedelsprévning(Ds 2016:12).

5.2.2 Allmanna slutsatser

Som framforts i férarbetena till etikprévningslagen bér nya organi-
sationsformer inte inféras om en verksamhet redan bedrivs under
relativt vil fungerande former, om inte starka skil talar fér en om-
organisation. Mycket i dagens system fungerar bra. Mdnga minni-
skor runt om i landet, inom bide akademin och det $vriga sam-
hillet, ir involverade 1 etikprévningen. De uppvisar stor kunnighet
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och stort engagemang. Den regionala organisationen har bidragit
till att forskningsetiska diskussioner fors pd lirositen éver hela
landet. P4 sd sitt har ett brett fortroende for systemet skapats.
Denna ordning bér bevaras. Om etikprévningen enligt etikprov-
ningslagen bara skulle utforas pd en eller ett fital platser i landet
skulle det innebira lingre resor f6r ledamoterna, vilket skulle ta
mer av deras tid 1 ansprak. Troligen skulle det di vara svirare att
rekrytera ledaméter till verksamheten. Det bor dirfér inte inrittas
ndgon central myndighet med etikprévning bara pd ett stille 1 lan-
det eller med anstillda etikprovare. Ocksd mingden drenden talar
for att det dven fortsittningsvis méste till en 16sning med flera be-
slutsorgan.

Samtidigt finns det tecken pd att den etikprévningspraxis som
utvecklats i de olika regionala etikprévningsnimnderna inte ir helt
enhetlig. Det talar for att en 6kad samordning mellan de olika be-
slutsorganen boér komma till stdnd. Man bor striva efter att samma
forskningsetik ska rida i hela landet.

Dagens system, dir drenden férdelas till den etikprévnings-
nimnd vars upptagningsomride forskningshuvudmannen tillhér el-
ler inom vilket prévningen ska utféras, har vissa nackdelar. En av
dem ir att drendena inte fordelas helt jimnt mellan de olika avdel-
ningarna. Skillnader finns sirskilt 1 mingden drenden som giller 6v-
rig forskning. Samtidigt som irendemingden pd en del avdelningar
ir mycket liten dr den ohanterligt stor pd andra avdelningar. En an-
nan nackdel ir att det inte sillan uppstdr jivssituationer dd ledamo-
terna ir kollegor eller pd annat sitt bekanta med de personer vars
forskning ska provas. En tredje nackdel ir den s.k. kommitté-
shoppingen som beskrivits tidigare 1 detta avsnitt.

For att komma till ritta med dessa problem bér drendefor-
delningssystemet forindras. Huvudprincipen bor vara att drendena
fordelas slumpmissigt mellan olika regioner och avdelningar. D3
minskar jivssituationerna och kommittéshopping blir inte lingre
mojlig. Dessutom kan drendena di fordelas jimnt s3 att alla avdel-
ningar fdr samma arbetsbérda. P3 s sitt kan resurserna utnyttjas
mer effektivt.

Sammanfattningsvis bor den organisationsform viljas som 1 sd
stor utstrickning som mojligt motsvarar de krav som listats ovan,
som tar vara pd de foérdelar en regional organisation ger men som
samtidigt genom central samordning och irendeférdelning ger for-
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utsittningar f6r 6kad effektivitet och enhetlig tillimpning av regel-
verket.

5.2.3  En sammanhallen sjilvstandig myndighet

Forslag: Etikprévning av forskning som avser minniskor enligt
etikprévningslagen ska utféras inom en sammanhillen sjilv-
stindig myndighet. De regionala etikprévningsnimnderna ska
liggas ner.

Skilen for forslaget

Central samordning kan ske p3 flera olika sitt inom olika organi-
sationsformer. Hir har f6ljande alternativ dvervigts.

Central samordning mellan de sex sjilvstindiga regionala etik-
provningsnimnderna. En samarbets- eller samverkansfunktion kan
arbeta med t.ex. rutiner, it-stdd och utbildning. Etikprévningen
samlas inom en sammanhéllen sjilvstindig myndighet med regional
organisation. Hir kan flera olika ledningsformer &vervigas. Etik-
provningen bedrivs av sjilvstindiga beslutsorgan inom en vird-
myndighet. Virdmyndigheten fir i uppdrag att ordna den centrala
samordningen mellan beslutsorganen.

Alternativet central samordning mellan de sex sjilvstindiga regionala
etikprovningsnimnderna

Dagens system moter pa ett tillfredsstillande sitt kraven pd obero-
ende, legitimitet och regional férankring. Om de regionala etik-
provningsnimnderna dven fortsittningsvis ska vara sjilvstindiga
myndigheter krivs en 6kad samverkan dem emellan fér att 8stad-
komma en enhetligare tillimpning av regelverket och hogre effekti-
vitet. Det skulle kunna ske genom att de bildar mer eller mindre
permanenta samverkansorgan eller grupper for att utveckla verk-
samheten 1 den riktningen.

En svirighet med denna l6sning dr att varje regional etikprov-
ningsnimnd ir liten och bara har ett fital personer tll sitt for-
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fogande f6r administrativa géromdl. Varken de eller de arvoderade
ledamoterna har méjlighet att ta sig an storre utvecklingsprojekt
rorande t.ex. it-utveckling, férbittrad drendehantering eller utar-
betande av normer och rutiner. Nimnderna ir inte dimensionerade
for sddan verksamhet och skulle behova tillforas resurser for att
kunna hantera denna typ av frigor. En annan svdrighet dr att det
ror sig om sex sjilvstindiga myndigheter, dir ingen ir verordnad
de andra. Det ir inte alldeles enkelt att hitta former for ett sddant
samarbete. Det skulle kunna uppstd situationer dir de inte kommer
dverens och dd dr det svért att se att ndgon nimnd skulle kunna be-
stimma 6ver de andra.

Att 1 den nuvarande organisationen med sex sjilvstindiga
nimnder infoéra en irendeférdelning pd andra grunder idn regional
tillhorighet skulle innebira att en av nimnderna eller en utomsta-
ende myndighet skulle behéva férdela drendena.

Alternativet en sammanbhillen sjilvstindig myndighet

Att samla all etikprévning inom en myndighet skulle medféra for-
delar pd flera omriden. For det forsta skulle flera av de moment
som 1 dag utférs av de sex olika myndigheterna, sdsom att ta fram
drsredovisning och budgetunderlag, kunna rationaliseras. En enda
myndighet skulle f& minskade kostnader fér Statens servicecenter
och it-licenser jimfért med sex stycken. En storre verksamhet kan
ocksd rationaliseras och effektiviseras genom arbetsdelning och
specialisering. Myndigheten skulle ha littare att driva it- och verk-
samhetsutveckling dn de sex sm4 sjilvstindiga nimnderna.

En annan irendeférdelning dn i dag kan enkelt 8stadkommas
inom en enda myndighet. Om det nuvarande drendeférdelnings-
systemet, dir etikprévningen sker inom forskningsregionen, indras
s minskar risken fér jiv och kommittéshopping blir inte lingre
mojlig. Om idrendena skulle fordelas jimnt mellan de olika avdel-
ningarna skulle resurser utnyttjas mer effektivt. I en storre samlad
organisation med central drendeférdelning skulle det ocksd bli lit-
tare att klara de tidsfrister som giller enligt EU-férordningen om
kliniska likemedelsprévningar. Vidare ges det inom en enda myn-
dighet storre forutsittningar for en enhetlig tillimpning av regel-
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verket genom att diskussioner kan féras och gemensamma normer
utarbetas.

Avdelningarna skulle behéva finnas kvar som sjilvstindiga be-
slutsorgan inom den sammanh&llna myndigheten (se vidare avsnitt
5.2.5). Systemet skulle di dven fortsittningsvis pd ett tillfreds-
stillande sitt mota kraven pd oberoende, legitimitet och regional
forankring.

En nackdel med en samlad myndighet ir att den 1 uppbygg-
nadsfasen kan medféra évergdngskostnader.

Alternativet beslutsorgan inom en annan myndighet

Ett alternativ till att samla etikprévningen inom en enda sjilvstin-
dig myndighet ir att [ita verksamheten ingd som del 1 ndgon annan
myndighets verksamhet. Avdelningarna skulle fortsatt vara sjilv-
stindiga beslutsorgan, men gemensam verksamhetsutveckling och
administration skulle skotas av en virdmyndighet. De djurfor-
soksetiska nimnderna dr organiserade pd detta sitt.

Fordelen med en sidan lésning skulle vara att en myndighet
med storre stddresurser dnnu mer effektivt in en egen myndighet
for etikprovning skulle kunna skéta ekonomi, personalfrigor, it,
verksamhetsutveckling och dylikt. Den skulle kunna organisera ut-
bildning, initiera gemensamma diskussioner och utarbeta normer.
A andra sidan finns en risk for att verksamheten skulle utformas i
en miljé dir man inte har full forstdelse for etikprévningens villkor
och behov, vilket skulle kunna vara negativt fér bdde effektiviteten
och kvaliteten. En ytterligare nackdel med en sidan 16sning ir att
etikprévningsorganisationens oberoende kan ifrigasittas om den
tillhér en annan myndighet och ir beroende av denna for resurser.

Slutsats

Vid en samlad bedémning av de olika myndighetstypernas mojlig-
heter att uppfylla de krav som bér stillas pd etikprévnings-
organisationen framstir en sammanhillen myndighet med sjilv-
stindiga beslutsorgan som den mest limpliga modellen.

En enda sammanhéllen myndighet skulle kunna férdela drenden
och skéta nédvindig verksamhetsutveckling pd ett mer effektivt
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sitt in sex sm3 sjilvstindiga myndigheter. Vissa arbetsmoment och
kostnader skulle kunna rationaliseras. Det dr ocksd att foredra att
verksamheten bedrivs sjilvstindigt och inte inom ndgon annan
myndighet. Det ska inte finnas nigra tvivel om att etikprévningen
skots av personer som har just den verksamhetens bista f6r 6go-
nen. Verksamheten ir tillrickligt omfattande f6r att kunna hanteras
effektivt inom en egen myndighet. Inom en enda sammanhillen
myndighet kommer det vidare att finnas stora mojligheter till sam-
ordning mellan de sjilvstindiga beslutsorganen kring utbildningar
av ledamdter och ersittare, seminarier och andra gemensamma
sammankomster dir diskussioner kring enhetlig praxis 1 tillimp-
ningen kring etikprévningsregelverket kan foras. Dirfér bor etik-
provning av forskning pd minniskor enligt etikprévningslagen ut-
féras inom en sammanhdllen sjilvstindig myndighet. Det innebir
att de regionala etikprévningsnimnderna dirmed samtidigt bor
liggas ner.

Organisationsforindringen kriver inte ndgon dndring i offentlighets-
och sekretesslagen

Enligt 2 kap. 1 § tryckfrihetstérordningen (TF) har varje svensk
medborgare ritt att ta del av allminna handlingar. En handling ir
enligt 2 kap. 3 § forsta stycket TF allmin om den férvaras hos en
myndighet och enligt 6 eller 7 § ir att anse som inkommen till eller
upprittad hos myndigheten. Enligt 8 § ska en handling som ett or-
gan, som ingdr i eller ir anknutet till ett verk eller liknande myn-
dighetsorganisation, har overlimnat tll ett annat organ inom
samma myndighetsorganisation eller en handling som framstillts
for sidant 6verlimnande, inte anses som dirigenom inkommen el-
ler upprittad i annat fall in di organen upptrider sjilvstindigt 1
forhillande till varandra. Det betyder att handlingar som skickas
mellan olika enheter inom samma myndighet normalt inte anses
vara allminna. Om en handling skickas mellan tv3 sjilvstindiga or-
gan som tillhér samma myndighet blir handlingen allmin.

Ritten att ta del av allminna handlingar fir begrinsas endast om
det ir pdkallat med hinsyn till vissa intressen bl.a. skyddet for en-
skilds personliga eller ekonomiska foérhillanden. Alla begrins-
ningar i ritten att ta del av allminna handlingar som gérs med hin-
syn till nimnda intressen ska vidare noga anges i en sirskild lag
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(2 kap. 2 § andra stycket TF). Denna lag ir offentlighets- och sek-
retesslagen (2009:400, OSL). Det ir ocksa tilldtet att ta in bestim-
melser om hemliga handlingar i andra lagar, men d& ska OSL hin-
visa dit. Det faktum att en handling ir allmin behover siledes inte
nédvindigtvis innebira att den ocksd ir offentlig, dvs. tillginglig
for allminheten. Om stdd finns 1 OSL f6r att hemlighdlla uppgifter
i en handling ir uppgifterna inte offentliga.

Den sekretessbestimmelse som reglerar verksamhet som bestir
1 etikprévning finns 1 24 kap. 3 § forsta stycket OSL. Dir anges att
sekretess giller 1 verksamhet som bestdr 1 etikprévning och tillsyn
enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor

1. for uppgift om en enskilds personliga forhillanden, om det
inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ni-
gon nirstiende till denne lider men, och

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

Sekretessen giller som huvudregel bdde mot enskilda och mot
andra myndigheter (8 kap. 1 § OSL). Sekretessen giller ocksd mel-
lan olika verksamhetsgrenar inom en myndighet nir de ir att be-
trakta som sjilvstindiga 1 férhillande till varandra (8 kap. 2 § OSL).
De nuvarande regionala etikprévningsnimnderna har dock med
tillimpning av den s.k. generalklausulen, 10 kap. 27 § OSL, méjlig-
het att limna ut en sekretessbelagd uppgift till en annan myndighet
om det ir uppenbart att intresset av att uppgiften limnas har fore-
tride framfor det intresse som sekretessen ska skydda.

Den omstindigheten att de regionala etikprévningsmyndighet-
erna nu foreslds organiserade som endast en myndighet innebir att
den sekretessbestimmelse som tidigare gillt mellan de regionala
etikprévningsnimnderna inte kommer att bli tillimplig mellan de
olika avdelningarna 1 den nya myndigheten. En utgdngspunkt for
bedémningen av om det inom en myndighet finns olika verksam-
hetsgrenar 1 sekretesslagens mening ir nimligen sekretessreglering-
ens nirmare utformning. Om olika delar av en myndighets verk-
samhet har att tillimpa olika sekretessbestimmelser fir de anses
utgora olika verksamhetsgrenar 1 sekretesslagens mening. Férst om
sd kan konstateras vara fallet finns det skil att dven ta stillning till
om de olika verksamhetsgrenarna ir att betrakta som sjilvstindiga i
forhillande till varandra (jfr prop. 2004/05:176 s. 57). Sekretessen
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enligt 24 kap. 3 § OSL kommer alltsd inte att bli tillimplig mellan
de olika avdelningarna i den nya myndigheten eftersom dessa
kommer att ha att tillimpa samma sekretessbestimmelse. Inom den
nya myndigheten kommer siledes den sekretessgrins som idag
finns mellan de regionala myndigheterna att férsvinna.

Med anledning av detta bér dven frigan hur en befattningsha-
vare skall tillimpa sekretessreglerna i forhdllande till sina arbets-
kamrater uppmirksammas. Denna frga berors 1 viss utstrickning i
forarbetena tll tidigare dndringar i sekretesslagen. Frigan har ocks3
tagits upp i samband med att lokala myndigheter har slagits thop
till en enda myndighet, se t.ex. propositionerna Det nya skattever-
ket (prop. 2002/03:99 s 232 {.) och Utredningar avseende barn som
har avlidit 1 anledning av brott m.m. (prop. 2006/07:108 s. 44 f). I
propositionen om sekretess inom och mellan myndigheter p4 vird-
omridet m.m. (prop. 1990/91:111) anfér departementschefen (s.
24) att sekretessreglerna inte anses utgdra nigot hinder mot att
limna uppgifter mellan befattningshavare hos en myndighet i den
utstrickning som ir normal {6r och behévlig for ett drendes hand-
liggning eller verksamhetens bedrivande 1 6vrigt. Departements-
chefen anfér dock vidare att det av grunderna fér sekretesslagen
torde f6lja att en befattningshavare inte bor anse sig ha en obegrin-
sad frihet att limna uppgifter som omfattas av sekretess till andra
anstillda inom myndigheten. Riksdagens ombudsmin (JO) har
ocks8 uttalat att det torde std klart att en befattningshavare inte har
ndgon obegrinsad frihet att limna uppgifter som omfattas av sek-
retess till sina arbetskamrater (JO 1983/84 s. 262). JO uttalade
samtidigt att det & andra sidan ir tydligt att sekretesslagen inte hel-
ler kan anses utgéra hinder mot att en handliggare radfrdgar andra
befattningshavare om ett drende, tminstone inte om det framstir
som objektivt férsvarbart. Vidare méste uppgifter fritt kunna lim-
nas till den som p3 ett eller ett annat sitt deltar i beredandet och
avgorandet av ett drende.

Med hinsyn dels till att befattningshavare sdledes inte boér anse
sig ha ndgon obegrinsad frihet att limna uppgift till sina arbets-
kamrater, dels till de mojligheter till uppgiftsutbyte som de regio-
nala etikprévningsmyndigheterna har idag enligt den s.k. gene-
ralklausulen, fir det anses att den enskilde dven fortsittningsvis
kommer att ha ett tillfredsstillande integritetsskydd inom ramen
for nu gillande bestimmelser.
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Konsekvensindringar i etikprovningslagen m.m.

Forslaget att etikprovning av forskning pd minniskor enligt etik-
provningslagen ska utféras inom en sammanhillen sjilvstindig
myndighet medfér att etikprévningslagens bestimmelser om upp-
gifter, organisation, beslutforhet, remiss, éverlimnande, beslut,
Centrala etikprévningsnimnden, 6verklagande och foreskrifter
som giller de regionala etikprévningsnimnderna (24-31, 36 och
41 §§) maiste dndras s att de i stillet giller den nya sammanhéllna
myndigheten. Nigon annan dndring i sak av bestimmelserna avses
inte. Motsvarande konsekvensindringar miste goras i 1 kap. 2 §,
2 kap. 3 § och 3 kap. 5 § lagen (2002:297) om biobanker i hilso-
och sjukvirden m.m. samt i 1, 4-4c, 6, 8-13 §§ etikprévningsfor-
ordningen och bilaga 2 till férordningen. Slutligen bér 1 § férord-
ningen (2009:975) med instruktion fér Vetenskapsrddet dndras och
konsekvensindringar ske 1 ovan nimnda férfattningar samt 1 for-
ordningen (2007:1068) med instruktion fér Centrala etikprov-
ningsnimnden och hogskolefoérordningen (1993:199) eftersom det
foreslds att den myndigheten ska byta namn (se avsnitt 5.2.9).

5.2.4  Myndighetens ledningsform

Foérslag: Den myndighet som har till uppgift att etikpréva
forskning som avser minniskor enligt etikprévningslagen ska
vara en enrddighetsmyndighet.
Myndighetens namn ska vara Etikprévningsmyndigheten.
Myndighetens chef ska tituleras direktor.

Skilen for forslaget

Olika typer av ledningsform

Vilket ansvar en myndighets ledning har framgir av 3 och 4 §§
myndighetsforordningen (2007:515). En myndighets ledning an-
svarar infor regeringen for verksamheten. Ledningen ska se till att
verksamheten bedrivs effektivt och enligt gillande ritt och de for-
pliktelser som féljer av Sveriges medlemskap i1 Europeiska unionen,
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att den redovisas pd ett tillforlitligt och rittvisande sitt samt att
myndigheten hushiller vil med statens medel. Ledningen ska iven
besluta en arbetsordning med de nirmare foreskrifter som behovs
om myndighetens organisation, delegeringen av beslutanderitt
inom myndigheten, handliggningen av drenden och formerna i 6v-
rigt for verksamheten. Vidare ska ledningen besluta en verksam-
hetsplan fo6r myndigheten, sikerstilla att det vid myndigheten finns
en intern styrning och kontroll som fungerar p ett betryggande
sitt samt avgdra andra drenden som har principiell karaktir eller
storre betydelse eller som avser foreskrifter.

Av myndighetsforordningen framgir vidare att forvaltnings-
myndigheterna under regeringen som regel ska ledas av antingen en
myndighetschef, en styrelse eller en nimnd (2 §). I propositionen
Offentlig forvaltning fér demokrati, delaktighet och tillvixt
(2009/10:175, den s.k. foérvaltningspolitiska propositionen, s. 108)
bedémde regeringen att verksamhetens art, politiska prioriteringar
och regeringens behov av att styra myndigheten pd ett visst sitt bor
vara utgdngspunkten for valet av myndighetens ledningsform.

De allra flesta myndigheter dr enrddighetsmyndigheter dir det ir
myndighetschefen som ansvarar for verksamheten infér regeringen.
Enligt den forvaltningspolitiska propositionen limpar sig den led-
ningsformen 1 regel vil fér verksamhet som i hog grad ir styrd av
lag, verksamhet som 1 huvudsak dr av rutinirende- och service-
karaktir, verksamhet av frimjande karaktir eller en myndighet med
ett litet finansiellt ansvar. I styrelsemyndigheter ir det styrelsen som
ansvarar infor regeringen foér verksamheten. Myndighetschefen an-
svarar infor styrelsen fér den I8pande verksamheten enligt de di-
rektiv och riktlinjer som styrelsen utfirdar. Ledningsformen ir en-
ligt den forvaltningspolitiska propositionen limplig fér myndig-
heter som beslutar om medel i stor omfattning, myndigheter med
stora anslag eller transfereringar, myndigheter som férvaltar stora
tillgdngar, forskningsintensiv eller kunskapsproducerande verk-
samhet eller verksamhet som 1 stor utstrickning paverkar nirings-
liv, kommuner eller landsting. Ndmndmyndigheter leds av en
nimnd som ansvarar infor regeringen for verksamheten. Nimnd-
myndighetsformen férekommer f6r myndigheter med vil avgrin-
sade frigor och ofta ir uppgifterna reglerade i lag. Vissa nimnder
har en domstolsliknande karaktir. Nimndmyndigheterna ir ofta
smd och har en virdmyndighet som skoéter administrationen och
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anstiller personal medan nimnden ansvarar fér verksamheten. Om
regeringen har bestimt att myndigheten ska ha ett eget kansli leds
det i regel av en chef som ska folja de direktiv och riktlinjer som
nimnden beslutar.

Statskontoret har under 2014 kartlagt myndigheternas lednings-
former." Det fanns d& 131 enridighetsmyndigheter, 32 styrelse-
myndigheter och 55 nimndmyndigheter. Vid sidan om dessa fanns
152 myndigheter som hade en annan ledningsform. Bland dessa
3terfanns sirskilt domstolar och hégskolor/universitet.

De regionala etikprovningsnimndernas ledningsform

De regionala etikprévningsnimnderna ir i dag enligt 10 § for-
ordningen (2007:1069) med instruktion fér regionala etikprév-
ningsnimnder undantagna frén 2 § myndighetsférordningen dir
det sls fast att en myndighet leds av en myndighetschef (enrddig-
hetsmyndighet), en styrelse (styrelsemyndighet), eller en nimnd
(nimndmyndighet). I férordningen anges i stillet 1 6 § att en regio-
nal etikprévningsnimnd leds av ordférandena fér nimndens avdel-
ningar (nimndledningen). De regionala etikprévningsnimnderna ir
alltsd inte renodlade nimndmyndigheter, iven om de klassificeras
som sddana 1 t.ex. Statskontorets rapport om myndigheternas led-
ningsformer.

En regional etikprévningsnimnd ir indelad i avdelningar som
har ritt att fatta beslut p nimndens vignar. Avdelningarna ir att
betrakta som sirskilda beslutsorgan dven om de inte benimns sd i
de regionala etikprévningsnimndernas instruktion. Ovriga nimnd-
myndigheter bestdr med nigot undantag enbart av sjilva nimnden
med en uppsittning ledaméter.

Exempel pa liknande verksambeter

Etikprévningsverksamheten dr vil avgrinsad, reglerad 1 lag och
domstolsliknande till sin karaktir. Utanfér domstolsvisendet finns
en rad myndigheter som utfér verksamhet av domstolsliknande ka-
raktir s& som Skolvisendets overklagandenimnd, Statens an-

' Rapport 2014:4 Myndigheternas ledningsformer — en kartliggning och analys
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svarsnimnd och Centrala djurférsoksetiska nimnden. Dessa ir oft-
ast smd nimndmyndigheter med ett begrinsat antal drenden. Det
som utmirker de regionala etikprévningsnimnderna ir att de han-
terar manga drenden och har flera avdelningar. Det finns bara ett
fital andra statliga verksamheter som har en liknande karaktir.

De sex djurforsksetiska nimnderna ir sjilvstindiga beslutsorgan
inom Jordbruksverket. De hanterade sammanlagt ca 1 200 drenden
2014." Nimnderna har sammanlagt 84 arvoderade ledaméter och
irendena bereds i administrativt hinseende av personal som ir an-
stilld vid Jordbruksverket. Beredningen 1 sak skéts av grupper av
ledaméter.

Allménna reklamationsnimnden (ARN) ir en enrddighets-
myndighet som leds av en heltidsanstilld ordférande. Vid ARN ir
ca 35 personer anstillda, varav de flesta r jurister som bereder
drendena. Merparten av drendena avgérs i avdelningar bestiende av
en ordférande och fyra 6vriga ledaméter. Dessa ir inte anstillda vid
ARN utan fir motesarvode. Det hills drligen ca 250 sammantriden
inom ARN."

Overklagandenimnden for studiestéd ir ocksi en enridighets-
myndighet. Myndigheten handligger ca 5 000-6 000 drenden per &r.
Flertalet drenden avgors av myndighetschefen eller den bitridande
myndighetschefen. Arendena bereds av ett kansli som har ca 20
medarbetare. Inom myndigheten finns ett sirskilt beslutsorgan,
Overklagandenimnden, som avgor principiellt viktiga drenden. "’

De allméinna domstolarna och de allminna  forvaltnings-
domstolarna ir av olika storlek. Milen och irendena bereds av an-
stilld personal och avgérs av en eller flera domare. Domstolarna
leds av domstolschefer men har en sjilvstindig stillning. De lyder
inte under myndighetsférordningen.

For de ovan uppriknade myndigheterna har alltsd olika led-
ningsformer valts. Det som utmirker enrddighetsmyndigheterna
Allminna reklamationsnimnden och Overklagandenimnden for
studiestdd dr att de har relativt stora beredningsorganisationer med
anstilld personal koncentrerade till en ort. Det giller dven dom-
stolarna. I de djurforsoksetiska nimnderna ir det 1 stillet ledamo-

17 Jordbruksverkets &rsredovisning 2014
'8 www.arn.se
1 www.oks.se
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terna som skoéter beredningen av drendena i sak, vilket innebir att
beredningsorganisationen ir liten. De djurférsoksetiska nimnderna
ir liksom de regionala etikprévningsnimnderna spridda éver lan-
det. Allminna reklamationsnimndens uppbyggnad liknar den i av-
snitt 5.2.3 diskuterade sammanhéllna etikprévningsmyndigheten i
det hinseendet att den har minga avdelningar med arvoderade le-
daméter.

Styrelseformen passar inte

For att komma fram till den mest limpliga ledningsformen bér
man ha foljande i dtanke. Den regionala organisationens bidrag till
att forskningsetiska diskussioner f6rs pa lirositen 6ver hela landet.
Mingden drenden och den stérre mojligheten att rekrytera ledamo-
ter till verksamheten ir skil for att etikprévningen dven fortsitt-
ningsvis bor utféras 1 avdelningar med spridning 6ver landet (se av-
snitt 5.2.5). Vid sidan om sjilva etikprévningen bér det finnas mer
utvecklade stodfunktioner dn i dag, 1 form av bla. ett centralt
kansli. Ar 2015 4r sammanlagt 19 personer anstillda vid de region-
ala etikprévningsnimndernas kanslier, varav flera pd deltid. Den {6-
reslagna myndigheten kommer att ha 18 avdelningar och ungefir
samma personalstyrka som 1 dag (se avsnitt 5.2.5 och 5.2.6). Verk-
samheten ir unik 1 flera avseenden si det finns ingen annan myn-
dighet som kan tjina som modell.

Eftersom styrelseformen ir limplig f6r myndigheter som be-
slutar om medel i stor omfattning, myndigheter med stora anslag
eller transfereringar, myndigheter som forvaltar stora tillgingar,
myndigheter med forskningsintensiv eller kunskapsproducerande
verksamhet och myndigheter med verksamhet som 1 stor utstrick-
ning pdverkar niringsliv, kommuner eller landsting s& passar den
inte for etikprévningsverksamheten. I stillet bor valet std mellan
enrddighetsmyndighet och en variant av nimndmyndighet som lik-
nar dagens regionala etikprévningsnimnder.

Overviganden gillande nimndmyndighet

Etikprévningsverksamheten ir av domstolsliknande karaktir och
den ir vil avgrinsad och reglerad i lag. Detta talar f6r att nimnd-
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myndighet ir en limplig ledningsform. Den gingse formen for
nimndmyndigheter kan dock inte viljas eftersom myndigheten till
skillnad frin andra nimndmyndigheter inte kommer att bestd av
bara en nimnd som utgér myndighetsledningen, utan uppgifterna
ska utféras av ett stort antal avdelningar. D3 mdste myndighets-
ledningen utses pd annat sitt. I dag leds en regional etikprévnings-
nimnd av nimndledningen, vilken utgérs av ordférandena for de
olika avdelningarna. Dessa dr mellan tv8 och fem personer. En av
dem utses tll ordférande f6r nimndledningen. I den foreslagna
myndigheten kommer det att finnas 18 avdelningar férdelade pa
sex verksamhetsregioner (se avsnitt 5.2.5). En nimndledning borde
utgdras av ett antal av avdelningsordférandena. Samtliga ordfo-
rande, dvs. 18 personer, skulle bli f6r manga. For att vara férankrad
1 hela organisationen borde nimndledningen dock bestd av minst
en ordférande frin varje verksamhetsregion, dvs. minst sex perso-
ner.

En fordel med en ledning bestiende av en ordférande frin varje
verksamhetsregion idr att ordférandena geografiskt befinner sig
nira verksamheten och personalen. Deras erfarenheter frén kirn-
verksamheten skulle pd si sitt tas tillvara 1 myndighetens ledning.
Verksamheten vid den nya myndigheten kommer dock att ha stor
omfattning och delvis nya uppgifter, vilket kommer att stilla stora
krav pd ledningen.

I dagens regionala etikprévningsnimnder ir den administrativa
personalen anstilld av virdmyndigheterna s3 nimndledningen har
inte nigot direkt arbetsgivaransvar. En sammanhillen nimnd-
myndighet dir personalen fortfarande ir anstilld av olika vird-
myndigheter 1 de sex regionerna ir ett alternativ som har évervigts.
En av de birande idéerna bakom att skapa en sammanhéllen myn-
dighet dr dock att den genom central samordning och verksam-
hetsutveckling ska ge forutsittningar for 6kad effektivitet och en-
hetlig tillimpning av regelverket. Det framstdr dirfoér som limpli-
gare att myndigheten ska ha egen anstilld personal. Hur den nya
myndigheten in organiseras sd blir det ett annorlunda uppdrag att
leda den in att leda en av dagens regionala etikprévningsnimnder.
Nimndledningen kommer att {3 ansvar for antingen egen personal
eller personal i sex olika virdmyndigheter eller bide och.

Frigan om det dr limpligt att avdelningsordférandena leder
myndigheten har samband med frigan om hur ledaméter och er-
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sittare 1 avdelningarna ska utses (se éverviganden och forslag 1 av-
snitt 6.1.3). Forslaget att myndigheten sjilv ska utse dessa bor inte
genomféras om myndighetens ledning bestdr av avdelnings-
ordforandena. Det ir viktigt att alla ledaméter i avdelningarna ir
oberoende av varandra och kan fatta sjilvstindiga beslut. Om ord-
foranden dr ytterst ansvarig for att tillsitta 6vriga ledamoter kan
det ifrigasittas om ett sidant oberoende rider.

Overviganden gillande enrddighetsmyndighet

Uppdraget for den nya myndigheten ir att skapa en modern bered-
mngsorgamsatlon som leder till 6kad effektivitet och ger forutsitt-
ningar for enhetliga beslut. Denna verksamhet ir delvis skild frén
sjilva etikprévningsverksamheten som utférs av de arvoderade le-
damétena 1 avdelningarna. En férdel med en heltidsanstilld myn-
dighetschef ir att denna kan driva verksamhetsutvecklingen mer ef-
fektivt in arvoderade avdelningsordférande. En annan fordel jim-
fért med en nimndmyndighet dir personalen ir anstilld av vird-
myndigheter ir att det 1 en enrddighetsmyndighet med egen an-
stilld personal blir tydligt vem som ir arbetsgivare. Den samlade
personalstyrkan kan motivera en enridighetsmyndighet. Samtidigt
blir det en utmaning att hélla thop en myndighet med ett ftal an-
stillda pd olika orter. Organisationsformen enridighetsmyndighet
med en myndighetschef bér dock kunna bidra till kinslan av sam-
manhillning inom organisationen. Organisationsformen bedéms
ocksd kunna underlitta uppdraget att skapa mer enhetlighet i form
av gemensamma riktlinjer etc.

En nackdel med en enrddighetsmyndighet med myndighetschef
ir att den kan leda tanken till att det ir myndigheten som centralt
beslutar i etiska frigor nir etikprévningen 1 sjilva verket ir en plu-
ralistisk verksamhet som utférs av ledaméterna 1 de olika avdel-
ningarna.

Slutsats gillande ledningsformen

En sammanvigning av for- och nackdelar med de olika lednings-
formerna talar till enrddighetsmyndighetens fordel.
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Att leda den nya myndigheten framstir som ett uppdrag for en
anstilld myndighetschef. Det skulle bli alltfér omfattande fér de
arvoderade ordférandena som ofta ir heltidsanstillda pd andra
yanster. Uppdraget att vara ordférande 1 en avdelning skiljer sig
ocksd frén uppdraget att leda den nya myndigheten. Att vara ord-
forande 1 en avdelning kriver speciell kompetens. Ordférandena
och deras ersittare miste vara eller ha varit ordinarie domare. Att
leda myndighetens verksamhetsutveckling kriver en delvis annan
kompetens. Det handlar om att skapa en effektiv berednings-
organisation som underlittar avdelningarnas arbete och det ir inte
frimst juridisk kompetens som behovs for ett sddant uppdrag. Ett
alternativ skulle kunna vara en nimnmyndighet, dir nimndled-
ningens ordférande dr deltidsanstilld. Verksamhetens storlek och
delvis nya uppdrag talar dock for att den bor ledas av en myndig-
hetschef. Diremot ska prévningen av drendena ske i avdelningarna
pd samma sitt som i dag. Myndigheten bor dirmed vara en en-
ridighetsmyndighet.

For att tillgodose behovet av sammanhillning mellan verksam-
hetsregionerna och sikerstilla att myndighetschefen har insyn 1
den verksamhet som bedrivs 1 verksamhetsregionerna kan en led-
ningsgrupp bestdende av en ordférande frin varje verk-
samhetsregion vara limplig. Detta bér dock den nya myndigheten
sjilv bestimma.

Myndighetens namn

Myndighetens namn bor avspegla dess huvudsakliga verksamhet,
dvs. den etikprévning som utférs 1 verksamhetsregionernas avdel-
ningar. Namnet Etikprévningsmyndigheten skulle 3terspegla att
den nya myndigheten ir en enridighetsmyndighet. Det kan vara en
fordel att namnet pid den nya myndigheten &terspeglar orga-
nisationsformen. Dirfor féreslds 1 denna promemoria att den nya
myndigheten ska f4 namnet Etikprévningsmyndigheten.

Myndighetens chef

Generaldirektor ir den vanligast féorekommande titeln pd statliga
myndighetschefer. Direktér tituleras cheferna for vissa myndig-
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heter som ir relativt sm& sett till antalet anstillda, t.ex. Myndig-
heten f6r kulturanalys, Revisorsnimnden, Skolforskningsinstitutet
och Overklagandenimnden for studiestod. Cheferna for vissa
domstolar och andra organ med domstolsliknande uppgifter, som
Fastighetsmiklarnimnden och Allminna reklamationsnimnden, ti-
tuleras ordforande. 1 samtliga fall di chefen tituleras ordférande
finns det formella krav pd att denne ska vara eller ha varit ordinarie
domare. Eftersom Etikprévningsmyndigheten foreslds vara en rela-
tivt liten myndighet sett till antalet anstillda och det inte bor finnas
krav pd att myndighetschefen ska vara eller ha varit ordinarie do-
mare bor denna tituleras direktor.

5.2.5 Regional organisation

Forslag: Etikprovningsmyndigheten ska vara indelad i sex verk-
samhetsregioner med verksamhet 1 Goéteborg, Linkdping, Lund,
Stockholm, Umed och Uppsala. Varje verksamhetsregion ska ha
en eller flera avdelningar.

Det ska finnas tolv avdelningar som prévar drenden om me-
dicinsk forskning och sex avdelningar som prévar irenden om
ovrig forskning. Dessa ska vara férdelade mellan verksamhets-
regionerna pa samma sitt som i dag.

Skilen for forslaget

Nir de regionala etikprévningsnimnderna inférdes bestimdes an-
talet avdelningar hos varje regional nimnd utifrdn det férvintade
antalet drenden som skulle komma att bli féremal f6r etikprévning.
Justeringar av antalet avdelningar skulle géras om irendetill-
stromningen pikallade detta. Ndgon sidan justering har inte gjorts.
Av tabell 5.1 framgdr antalet avgjorda drenden per avdelning och
mote vid de regionala etikprévningsnimnderna 2012-2014.
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Tabell 5.1 Antalet avgjorda drenden per avdelning och méte, snitt 2012-2014

Avgjorda
arenden/ Avgjorda arenden/
Avgjorda arenden avdelning sammantrade
medicinsk | dvrig andring medicinsk medicinsk ovrig
Géteborg 415 87 503 208 17,3 7,9
Linkdping 209 84 148 209 19,0 7,9
Lund 334 162 341 167 14,5 14,8
Stockholm 751 185 1036 188 17,3 16,8
Umed 194 61 163 194 17,7 6,5
Uppsala 344 98 340 172 14,1 9,2
Alla 2247 678 2531 187 16,4 10,6

Kélla: De regionala etikprévningsnamndernas arsredovisningar 2012-2014 samt egna berékningar

Nir det giller medicinsk forskning avgérs 35 procent fler drenden
per sammantride 1 den nimnd som har flest antal drenden per
sammantride jimfért med den nimnd som har ligst antal drenden
per sammantride. Nir det giller 6vrig forskning avgérs tvd och en
halv ginger s minga drenden per sammantride i1 den nimnd som
har det hogsta antalet drenden per sammantride jimfort med den
nimnd som har det ligsta antalet.

Som nimnts i avsnitt 5.2.2 bor etikprévningen dven fortsitt-
ningsvis utforas i avdelningar med spridning 6ver landet. En re-
gional organisation bidrar till att forskningsetiska diskussioner férs
pa lirositen 6ver hela landet. Aven mingden drenden och mojlig-
heten att rekrytera ledaméter talar for att verksamheten inte ska
vara koncentrerad till en ort. Avdelningarna bér grupperas i re-
gioner. Det framstdr som rimligt att beh8lla den regionala indelning
som finns 1 dag. Etikprovningsmyndigheten bér dirfér vara indelad
1 sex verksamhetsregioner med verksamhet 1 Géteborg, Linképing,
Lund, Stockholm, Umed och Uppsala. Den regionala organisatio-
nen baseras pd nirvaron av ett universitetssjukhus med omfattande
forskning som kriver etikprévning. I detta sammanhang skulle
man kunna 6verviga att foresld att ytterligare en regional verksam-
het startas i Orebro. En sidan utvidgning av verksamheten kan bli
aktuell om belastningen 6kar och den foéreslagna myndigheten vill
och behover inritta fler avdelningar f6r etikprévning. I denna pro-
memoria foreslds dock inte en sddan expansion.
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I den nya myndigheten kommer irendena att férdelas jimnt
mellan avdelningarna si att skillnaderna i drendemingd per avdel-
ning och sammantride kommer att férsvinna (se avsnitt 5.2.7).
Den totala irendemingden bedéms vara 1 den storleksordningen
att antalet avdelningar f6r medicinsk forskning bér vara detsamma
som 1 dag, tolv stycken. Antalet drenden om 6vrig forskning skulle
visserligen kunna gd att hantera 1 firre avdelningar, men det ir vik-
tigt att ocksd avdelningarna for 6vrig forskning ir sd spridda som
mojligt dver landet och verksamma i anslutning till de forsknings-
miljer som finns. Av den anledningen bér det dven fortsittnings-
vis finnas en avdelning f6r évrig forskning 1 varje region. Diremot
kan antalet sammantriden justeras utifrin irendemingden.

I dag giller enligt 25 § etikprévningslagen att en regional nimnd
ska vara indelad i tvd eller flera avdelningar. Regeringen bér dock
kunna besluta om den regionala organisationen och antalet avdel-
ningar utan att behova g3 till riksdagen. Det skulle kunna bli aktu-
ellt att bara ha en avdelning i en verksamhetsregion. Dirfér bor den
aktuella bestimmelsen i etikprévningslagen 1 stillet ange att varje
verksamhetsregion ska ha en eller flera avdelningar.

Det blir med de nya principerna fér drendeférdelning inte lingre
avgorande att avdelningarna i en verksamhetsregion ska vara sd
ménga att de kan ta hand om de ansékningar som genereras i den
regionen. I stillet blir det avgorande att foérligga avdelningarna dir
det finns god tillgdng pd forskare som kan delta 1 etikprévningen. I
praktiken leder det till samma férdelning av avdelningar mellan re-
gionerna som tidigare.

Mingden etikprovningsirenden har 6kat kontinuerligt under
den tid som de regionala etikprévningsnimnderna har varit verk-
samma. Det finns inga skil att tro att 6kningen kommer att av-
stanna. Under utredningsarbetet har det dessutom vickts farhigor
om att all forskning som omfattas av etikprévningslagen inte etik-
provas. Med okad kinnedom om lagen skulle dirfor drende-
mingden kunna 6ka ytterligare.

I och med att den nya organisationen kan férdela drenden jimnt
mellan de olika avdelningarna bér den kunna hantera dven ett okat
antal irenden pd ett effektivt sitt. Dirmed minskar, dtminstone pd
kort sikt, behovet av att inritta ytterligare avdelningar.
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5.2.6  Placering, personal och drendehantering

Forslag: Etikprovningsmyndigheten ska ha ett centralt kansli.

Skilen for forslaget

Myndighetens uppgifter

Den féreslagna Etikprovningsmyndighetens huvuduppgift dr att
prova ansokningar om etikprévning av forskning som avser minni-
skor och biologiskt material frdn minniskor. Denna uppgift kom-
mer dven fortsittningsvis att skdtas av arvoderade ledaméter. For
att underlitta for ledamdéterna att utféra sina uppdrag behover
irendena foérberedas infér sammantridena. Ett starkt motiv for att
skapa en sammanhéllen myndighet ir att beredningen av drendena
ska bli mer effektiv.

I propositionen Etikprévning av forskning (2002/03:50, s. 154)
bedémde regeringen att det vid varje regional nimnd borde finnas
en beredningsorganisation som limpligen skulle bestd av administ-
rativ, vetenskaplig och juridisk kompetens. Enligt propositionen
borde beredningsorganisationen kunna férbereda drendena sd att de
kan avgoras vid ett enda sammantride. Regeringen anforde att det
ir limpligt att beredningsresurserna tillhandahills av en virdmyn-
dighet. Enligt 9 § férordningen med instruktion for regionala etik-
provningsnimnder ska virdmyndigheterna upplita lokaler och
svara for att kansligéromdl, féredragning av irenden och dirmed
sammanhingande uppgifter utférs &t respektive nimnd. I praktiken
tillhandahéller virdmyndigheterna administrativa resurser. Det ir
de vetenskapliga sekreterarna och de féredragande som bereder
irendena infor beslut.

For att den foreslagna Etikprévningsmyndigheten ska kunna
leva upp till kraven pd okad effektivitet och likvirdighet behovs en
kontinuerlig verksamhetsutveckling. Exempel pd verksamhets-
utveckling ir utarbetandet av effektiva beredningsrutiner inklusive
okad anvindning av it-16sningar och utarbetandet av riktlinjer och
normer i frigor dir sidana ir limpliga. Det handlar ocksi om att
lyssna in de olika delarna av organisationen och skapa forum fér
diskussioner och erfarenhetsutbyte. I drenden om klinisk like-
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medelsprévning kommer den nya EU-férordningen att stilla krav
pd forfaringssitt och snabb handliggning. Kommunikation mellan
Etikprévningsmyndigheten och Likemedelsverket miste ske 1 varje
irende, vilket stiller hoga krav pd samarbete mellan myndigheterna.
Regionala etikprovningsnimnderna har  varit smd nimnd-
myndigheter och har dirfér inte haft tillrickligt med resurser for
att anordna utbildning for sina ledaméter och ersittare utan det an-
svaret har legat pd Vetenskapsridet. Den nya samlade Etik-
provningsmyndighetens forutsittningar bor 1 och med den storre
organisationen vara bittre och den nya myndigheten bor sjilv
kunna anordna utbildning for sina ledaméter och ersittare. Aven
Overklagandenimnden for etikprévning bor kunna anordna ut-
bildning f6r sina egna ledaméter och ersittare eller komma verens
med Etikprévningsmyndigheten att den ska gora detta.

Myndighetens personal och placering

Det ir den nya myndighetens ledning som bestimmer var per-
sonalen ska vara placerad och vem som ska utféra vilka arbets-
uppgifter. Verksamhetsutveckling, drendefordelning och en del av
hanteringen av irendena om klinisk likemedelsprévning bedéms
behova skotas centralt, men om det dr mest limpligt att inritta ett
storre centralt kansli eller om regionala kanslier bor specialisera sig
inom olika verksamhetsomrdden ir upp till myndigheten att be-
sluta. Det bedéms behdvas personal pd varje ort dir sammantriden
halls. Aven om mycket av drendehanteringen kommer att kunna
skotas elektroniskt finns det ett behov av personal som ir pd plats
for att hantera administrativa uppgifter kopplade till irende-
hanteringen och avdelningarnas sammantriden.

I dag ska i férordning utpekade virdmyndigheter uppldta lokaler
och svara for att kansligéromdl, féredragning av drenden och dir-
med sammanhingande uppgifter utférs it respektive regional etik-
préovningsnimnd. Den nya myndigheten bor 1 stillet kunna avtala
med vem de vill om kansli- och sammantrideslokaler och dirtill
hérande tjinster.

Enrddighetsmyndigheter har vanligen sjilva arbetsgivaransvaret
for all personal. Samtidigt finns det vissa tjinster som kan kdpas in
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av externa utforare. Statens servicecenter kommer att skota det
mesta av ekonomiadministrationen &t myndigheten.

Eftersom myndighetens anstillda kommer att vara spridda éver
landet kommer varje verksamhetsregion liksom i dag att vara rela-
tivt liten och sdrbar. Vid arbetstoppar eller vid frinvaro pga. sjuk-
dom eller annat kan arbetsbelastningen bli fér hég. Under andra
perioder kan det finnas mindre att géra. Hittills har personalen vid
de regionala etikprévningsnimnderna varit mycket sjilvstindig i
forhallande till virdmyndigheterna. Man har tickt upp f6r varandra
och sjilva klarat arbetstoppar och frinvaro. P4 motsvarande sitt
bér den nya myndigheten kunna 16sa de problem som kan uppstd
pa smd regionala kanslier.

Den nya myndigheten bedéms inledningsvis behéva ha ungefir
samma antal anstillda som i dag, dvs. ett tjugotal. Redan innan den
nya myndigheten ir pd plats kommer dock det administrativa ar-
betet inom de regionala etikprévningsnimnderna att férindras till
foljd av det planerade inforandet av ett elektroniskt irende-
hanteringssystem. Vissa moment i den administrativa hanteringen
kommer att foérsvinna medan andra tillkommer. Sammantaget
kommer verksamheten dock att effektiviseras.

Den framtida placeringen av Etikprévningsmyndigheten bér bli
foremadl f6r 6verviganden men den bér ha sitt site pd en av de sex
orterna dir sammantriden hélls.

Arendebantering

Den nya myndigheten bér som ovan nimnts arbeta med att ut-
veckla beredningsrutinerna. Ett elektroniskt anséknings- och iren-
dehanteringssystem ir redan bestillt och med nya it-l6sningar
kommer man i framtiden kanske att 3 virtuella méten och elektro-
nisk arkivering. Allt detta kommer att effektivisera verksamheten.
Enligt flera foretridare for de regionala etikprévnings-
nimnderna skulle drendena kunna beredas ytterligare innan sam-
mantridena. For nirvarande kontrollerar den administrativa perso-
nalen att ans6kningarna ir kompletta i den bemirkelsen att alla filt
ir ifyllda och att alla bilagor ir med. Det ir sedan avdelningens
uppgift att vid ett sammatride ta stillning till om den information
som har limnats i ansékan ir tillricklig. Ofta miste en komplette-
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ring begiras in, varfér ansdkan inte kan avgoras forrin vid nist-
kommande sammantride. Det har framforts f6érslag om att bered-
ningen ska vara mer kvalificerad 4n i1 dag och ocks& omfatta delar av
innehillet 1 ansokningarna. Det ir dock viktigt att den etiska prov-
ningen av innehillet skots av de oberoende ledaméter som ir ut-
sedda fér uppdraget.

Med tiden kan personalbehovet, vilka uppgifter som ska utforas,
vilken kompetens medarbetarna bér ha och var 1 organisationen de
ska vara placerade komma att férindras. Till exempel kan personal
med vetenskaplig och juridisk kompetens i stérre utstrickning be-
reda drendena. Den nya myndigheten bor ha méjligheter att pd ett
bittre sitt in i dag dstadkomma en bemanning som motsvarar nu-
varande och framtida krav pd verksamheten inom de budgetramar
som beslutas av riksdag och regering.

Andringsirenden

En stor del av de drenden som kommer in till de regionala etik-
prévningsnimnderna giller dndringar av tidigare godkinda ansok-
ningar. Vanligtvis dr dessa dndringsirenden av sidan art att avdel-
ningen kan limna éver dem till ordféranden for beslut enligt 27 §
tredje stycket etikprévningslagen. Det férekommer ocksd att ind-
ringsirenden 6verlimnas till vetenskaplig sekreterare med stod av
samma bestimmelse. Det ir viktigt att indringsirendena inom den
nya organisationen behandlas likadant i alla avdelningar. Aven detta
ir ndgot som den nya myndigheten bér utforma rutiner for.

5.2.7  Arendefdrdelning

Forslag: Arendena ska fordelas mellan  Etikprévnings-
myndighetens avdelningar med hinsyn sdvil tll de tidsfrister
som anges i etikprovningsforordningen och 1 férordningen
(EU) nr 536/2014 om kliniska likemedelsprévningar av human-
likemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG som till
behovet av att uppnd en fordelning av irenden mellan avdel-
ningarna som 1 évrigt framstdr som rimlig.
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Den avdelning inom Etikprévningsmyndigheten som har
prévat en ursprunglig ansékan ska dven préva en ansdkan som
avser indring av ett godkinnande.

Etikprévningsmyndigheten fir i arbetsordning nirmare be-
sluta om hur drendena ska fordelas.

Skilen for forslaget

Ett drende ska i dag provas av den regionala etikprévningsnimnd
vars upptagningsomrdde forskningshuvudmannen tillhér eller
forskningen ska utféras inom. En konsekvens av detta system ir att
antalet avgjorda drenden per avdelning skiljer sig &t mellan region-
erna (se avsnitt 5.2.5). Skillnader finns sirskilt 1 mingden irenden
om ovrig forskning. Nir etikprovningsnimnderna prévar drenden
uppstdr inte sillan jivssituationer eftersom det inte ir ovanligt att
man dr nira kollegor eller pd annat sitt bekant med de personer
vars forskningsprojekt ska etikprévas. En annan nackdel dr den s.k.
kommittéshoppingen som beskrivits tidigare.

For att komma till ritta med dessa problem bér drendefordel-
ningssystemet férindras. Huvudprincipen bér vara att drendena
fordelas jimnt mellan samtliga avdelningar, alltsd inte bara i den
verksamhetsregion som forskningshuvudmannen tillhér eller dir
forskningen ska utforas. Arenden bor limpligen fordelas pa de av-
delningar som stdr 1 tur att sammantrida. P4 s8 sitt kan de tidsfris-
ter som giller enligt etikprévningstérordningen (och i framtiden
enligt EU-férordningen om kliniska likemedelsprévningar) upp-
fyllas. Kommittéshopping blir inte lingre mojlig och risken for att
javssituationer ska uppkomma minskar. Vidare medger ett sidant
system en jimnare arbetsbelastning pd de olika avdelningarna. Det
bér samtidigt finnas utrymme att ta hinsyn till att arbetsbelast-
ningen infér varje sammantride ska bli rimlig.

Det kan dnd3 tinkas uppstd situationer dir en avdelning inte ir
beslutstor pga. jiv eller annan anledning. D3 kan drenden behéva
fordelas till en annan avdelning. Vidare stills det 1 den foreslagna
forordningen med instruktion fér Etikprévningsmyndigheten krav
pa sirskild kompetens vid prévningen av vissa irenden. Sidana

irenden kan fordelas till en avdelning dir erforderlig kompetens
finns vid det tillfille d4 drendet ska behandlas.
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Att drenden dir ndgon enskild dr part ska avgoras sd snabbt som
mojligt framgdr av 7 § forvaltningslagen. Det finns sirskilda tids-
frister inom vilka ett drende om etikprévning av forskning som av-
ser minniskor ska avgoras 1 etikprévningsférordningen och EU-
férordningen om kliniska prévningar av humanlikemedel. Det be-
héver inte inféras ndgra ytterligare regler for att sikerstilla en sd
snabb handliggning som mojligt. Arendeférdelningen bér siledes
ske med hinsyn till nimnda tidsfrister och till behovet av att uppnd
en fordelning av irenden mellan avdelningarna som 1 6vrigt fram-
stdr som rimlig.

I 4 § etikprovningsférordningen anges att den regionala etik-
provningsnimnd som har provat en ursprunglig ansékan dven ska
proéva en ansdkan som avser dndring av ett godkinnande. En an-
passning av denna bestimmelse till férhillandena i den nya organi-
sationen medfér att man i stillet 1 4 § bor ange att drenden om ind-
ring av en tidigare godkind ansokan férdelas till den avdelning som
har avgjort det ursprungliga drendet.

Inga andra aspekter in de nyss nimnda av hur irende-
fordelningen ska gd till behover specificeras 1 forfattning utan det
bér vara upp till myndigheten sjilv att 1 arbetsordning besluta nir-
mare om hur férdelningen ska ske.

5.2.8 Foreskriftsratt

Forslag: Vetenskapsrddets foreskriftsritt 6vergdr till Etikprov-
ningsmyndigheten. Etikprovningsmyndigheten fir foreskriva
om undantag frin kravet pd godkinnande vid etikprévning for
forskning eller frin kravet pd att behandling av personuppgifter
ska godkinnas enligt etikprévningslagen, nir det stir klart att
forskningen inte innebir nigon beaktansvird risk fér enskilds
hilsa eller sikerhet eller for intring i enskilds personliga in-
tegritet.

Etikprévningsmyndigheten far ocksd meddela ytterligare f6-
reskrifter om verkstilligheten av etikprévningslagen och av etik-
provningsforordningen.
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Skilen for forslaget

Enligt 12 § etikprovningstérordningen fir Vetenskapsridet fore-
skriva om undantag frin kravet pd godkinnande vid etikprévning
for forskning eller av behandling av personuppgifter enligt etik-
provningslagen, dir det stdr klart att forskningen inte innebir ni-
gon beaktansvird risk for enskilds hilsa eller sikerhet eller for in-
trdng i enskilds personliga integritet. Enligt samma paragraf fir Ve-
tenskapsrddet ocksd meddela ytterligare foreskrifter om verk-
stilligheten av etikprovninglagen och av etikprévningsforord-
ningen. Den enda foreskrift som Vetenskapsrddet har utfirdat med
stdd av denna bestimmelse dr Vetenskapsridets foreskrifter och
allminna rdd for etikprovning av forskning som avser minniskor
(VRFS 2012:1), som innehiller bestimmelser om den anséknings-
blankett som ska anvindas vid ansékan om etikprévning av forsk-
ning som avser minniskor. Att Vetenskapsrddet och inte de re-
gionala etikprévningsnimnderna getts ritt att meddela foreskrifter
beror troligen pd att samma foreskrifter behover gilla alla etik-
proévningsnimnder. Om etikprévningsnimnderna sjilva hade getts
ritt att meddela foreskrifter hade det funnits risk att foreskrifterna
inte hade blivit enhetliga. Nir nu etikprovningen foreslds samlas
inom en enda myndighet med stdrre administrativ kapacitet dn ti-
digare s dr det naturligt att foreskriftsritten 6vergdr till den nya
myndigheten. Vidare bér det goras vissa redaktionella indringar av
bestimmelsen 1 12 § etikprévningsférordningen s att den blir mer
latelast.

5.2.9  Overklagande

Forslag: Etikprovningsmyndighetens beslut i ett irende om
etikprévning fir éverklagas hos Overklagandenimnden for etik-
provning av forskningshuvudmannen, om Etikprévningsmyn-
digheten har avgjort drendet och beslutet har gdtt huvudmannen
emot.
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Skilen for forslaget

Infér inférandet av de regionala etikprévningsnimnderna bedém-
des i departementspromemorian Etikprévning av forskning som
avser minniskor (Ds 2001:62, s. 161 f.) att ett 6verklagandeforfa-
rande littare kan genomforas nir de ursprungliga besluten tas av re-
gionala organ dn av en enda central myndighet. Den myndighet
som di avsdgs var en myndighet dir irendena bereds av anstillda
tjinstemin och dit forskare frin hela landet reser till sammantriden
en till tvd gdnger per minad. Detta argument bedéms inte vara rele-
vant. Beslut kan 6verklagas vare sig de har fattats av regionala organ
eller en central myndighet.

Den myndighetsform som foreslds i denna promemoria innebir
att besluten om etikprovning av forskning dven fortsittningsvis
fattas av avdelningarna inom myndigheten, vilka liksom tidigare ir
sjilvstindiga beslutsorgan. Att det finns en central funktion i myn-
digheten som ansvarar fér verksamhetsutveckling och viss norme-
ring bedéms inte dndra forutsittningarna for ett éverklagandefor-
farande p& nigot genomgripande sitt. Arenden om etikprévning av
forskning som beslutas av avdelningarna inom den nya myndig-
heten bér dirmed kunna 6verklagas till en hogre instans.

I propositionen Etikprévning av forskning anférdes att drenden
om etikprovning av forskning bla. skulle komma att innefatta en
provning av forskningens vetenskapliga birkraft, vilket forutsitter
en sirskild sammansittning i 6verklagandeinstansen. Férutom juri-
disk kompetens ansigs det behovas ledaméter med vetenskaplig
kompetens inom olika omrdden, men ocksd ledamoter som foret-
rider det allminnas intresse. Det hivdades att de frigestillningar
som en overprovningsinstans skulle komma att stillas infér och de
stillningstaganden som den skulle komma att gora skulle bygga pd
sidana &verviganden som kan sigas ligga vid sidan av den form for
tvistldsning och bevisvirdering som domstolarna erbjuder. Dessa
omstindigheter talade enligt regeringen for att formerna for dver-
prévningen borde sékas utanfér de allmidnna férvaltningsdomsto-
larna. T stillet infordes ett sirskilt férfarande for dverprévning av
forskningsetikprévningen hos Centrala etikprévningsnimnden.
Skilen for det var att det skulle géra det mojligt att anpassa hand-
liggningsordningen och 6vriga regler till just denna prévning. Med
ett sidant alternativ kunde vidare en flexibilitet 1 forfarandet tilla-
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tas. En sddan instans skulle dgna sig it enbart dessa drenden, vilket
bl.a. torde innebira stora férutsittningar f6r en effektiv prejudikat-
bildning. En sirskild éverprévningsinstans kunde vidare ha en for
dessa typer av drenden sirskilt anpassad sammansittning. En 6ver-
provningsinstans dir det finns ledaméter med vetenskaplig kom-
petens och allminféretridare ansdgs skapa férutsittning for accep-
tans 1 forskarsamhillet och hos allminheten. Den speciella sam-
mansittningen ansigs skapa en balans mellan forskningens mojlig-
heter och hinsynen till andra minskliga och samhilleliga intressen.

Dessa argument bedéms fortfarande vara giltiga. De beslut om
etikprévning av forskning som fattas av avdelningarna inom den
nya myndigheten bér dirfér kunna overklagas till en dverprov-
ningsinstans.

Centrala etikprévningsnimnden bor byta namn

I stillet for sex regionala myndigheter kommer det att finnas en
samlad myndighet for etikprévning, Etikprévningsmyndigheten.
Nu giller enligt 31 § lagen om etikprévning att det ska finnas en
central nimnd fér etikprévning av forskning. Eftersom det inte
lingre kommer att finnas ndgra regionala nimnder framstdr namnet
Centrala etikprévningsnimnden som mindre limpligt. Som fram-
gir av avsnitt 4.2.6 har Centrala etikprévningsnimnden flera upp-
gifter nimligen att 6verprova beslut fattade av de regionala nimn-
derna, att avgora drenden som har limnats 6ver frin de regionala
nimnderna, att utdva tillsyn 6ver efterlevnaden av etikprévnings-
lagen samt att préva vissa frigor i samband med inrittande av bio-
banker enligt lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvar-
den m.m. Mot bakgrund av att uppgiften att prova éverklaganden
fir anses vara en av nimndens mest centrala uppgifter bér myndig-
heten byta namn till Overklagandenimnden for etikprévning. P§ s3
vis framgdr det klart att nimnden ir en éverprévningsmyndighet 1
forhallande till Etikprovningsmyndigheten. Siledes foreslds att
Regionala etikprévningsnimnderna och Centrala etikprévnings-
nimnden ersitts av Etikprévningsmyndigheten och Overklagande-
nimnden f6r etikprévning.
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6 Ledamoter och ersattare

6.1 Vem ska nominera och utse ordforande, dvriga
ledamoter och ersattare?

6.1.1 Tidigare évervaganden

Nir etikprévningsnimnderna 1 sin nuvarande form inférdes angavs
1 propositionen Etikprévning av forskning (2002/03:50, s. 152) att
ett forfarande dir regeringen utser samtliga ledaméter och ersittare
1 de regionala etikprévningsnimnderna och i1 Centrala etikprov-
ningsnimnden innebir en markering av etikprévningens stora be-
tydelse och nimndernas oberoende. Ett férfarande dir universite-
ten limnar forslag till regeringen pd ledaméter och ersittare med
vetenskaplig kompetens infér om- eller nyférordnanden infordes. I
friga om ledaméter och ersittare som féretrider allminna intressen
fanns det fr&n bérjan inte ndgon myndighet eller annan part som
limnade forslag till regeringen.

Nir nimnderna hade byggt upp en operativ verksamhet ansdgs
det rimligt att underséka om beslut om férordnande av ledaméter
och ersittare dven 1 framtiden bist skulle fattas av regeringen eller
om en annan ordning skulle vara mer funktionell. Regeringen gav
dirfér 1 september 2004 en sirskild utredare 1 uppdrag att limna
forslag pa ett limpligt f6rfarande f6r utnimning av ledaméter och
ersittare till nimnderna (dir. 2004:111). En utgingspunkt var att
ordférande och ersittare f6r honom eller henne 1 sivil de regionala
etikprévningsnimnderna som Centrala etikprévningsnimnden
fortfarande skulle utses av regeringen. Ett skil till 6versynen var att
den gillande ordningen krivde en stor arbetsinsats frin regeringens
sida for att finna limpliga personer.
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Etikprévningsutredningen féreslog 1 sitt betinkande Etikprov-
ningslagstiftningen — vissa dndringsférslag (SOU 2005:78) att le-
damoter och ersittare som inte dr ordférande eller ersittare for
ordforande skulle utses av Vetenskapsrddet fér en tid om tre &r.
Forslag pd limpliga personer med vetenskaplig kompetens skulle
limnas av de universitet dir de regionala etikprévningsnimnderna
har sina kanslier, efter samrdd med de lirositen som finns inom re-
spektive nimnds upptagningsomride. Forslag pa limpliga personer
som foretrider allminna intressen foreslogs limnas av olika intres-
senter till landstingen/regionerna dir de regionala etikprévnings-
nimnderna har sina kanslier och direfter skulle lands-
tingen/regionerna, efter samrdd med Ovriga landsting/regioner
inom respektive nimnds upptagningsomride, limna forslag pd
limpliga personer till Vetenskapsridet.

Flertalet lirositen och vissa myndigheter tillstyrkte forslaget att
Vetenskapsrddet skulle utse ledaméter med vetenskaplig kompe-
tens. Flera andra remissinstanser stillde sig emellertid avvisande.
Som huvudargument mot att férordnandet skulle liggas pd Veten-
skapsrddet framfordes att rddets huvuduppgift ir att stddja forsk-
ning och att det dirmed finns en risk fér dubbla lojaliteter eller jiv.
Det framfordes forslag om att universiteten eller de regionala etik-
provningsnimnderna sjilva borde fi utse ledaméter, vilket skulle
medféra férenklad administration, minskad centralisering och lokal
personkinnedom.

I remissvaren angiende férordnande av ledaméter som fore-
trider allminna intressen dterkom argumentationen om virdet av
sjilvstindiga ledaméter som garanterar nimndernas oberoende.
Fler instanser var negativa till att Vetenskapsrddet foreslogs utse
allminféretridare eftersom myndigheten har ett alltfor forsk-
ningsinriktat uppdrag och att det fanns en risk f6r minskat fortro-
ende frin allminhetens sida.

I propositionen Vissa etikprévningsfrigor m.m. (2007/08:44,
s.39) anfordes att endast regeringen har det oberoende och den
overblick som krivs for att utse de ledamoter och ersittare som
krivs for att sikerstilla de regionala etikprévningsnimndernas obe-
roende stillning och kraven pd ojivighet och rittssikerhet. Mot
denna bakgrund, och med beaktande av de invindningar som hade
framférts av remissinstanserna, gjorde regeringen bedémningen att
den sjilv dven i fortsittningen borde utse samtliga ledaméter och
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ersittare sivil vid de regionala etikprévningsnimnderna som vid
Centrala etikprévningsnimnden. Regeringen anforde ocksd att er-
farenheten och skickligheten inom forskning ir den enskilt vik-
tigaste faktorn att ta hinsyn till nir ledaméter och ersittare med
vetenskaplig kompetens ska utses. Vid sidan av detta finns enligt
regeringen emellertid en rad faktorer som ir av stor betydelse for
samtliga ledamoter och ersittare vid etikprévningsnimnderna. De
faktorer som har stérst betydelse bedomdes vara den personliga
kompetensen och limpligheten fér uppdraget. Vid bedémning av
en persons limplighet borde férslagsstillaren dessutom beakta
nimndens sammansittning med avseende pd kén, etnisk bakgrund
och regional spridning. Vidare gjorde regeringen bedémningen att
forslag till ledamoter och ersittare som féretrider allminna intres-
sen 1 de regionala etikprévningsnimnderna skulle limnas av lands-
tinget i det lin didr nimnden har kansli.

Den 17 oktober 2011 remitterades Utbildningsdepartementets
promemoria Férordnande av ledaméter och ersittare 1 de regionala
etikpréovningsnimnderna (U2011/5742/F). I promemorian gjordes
bedémningen att ledaméter och ersittare f6r ledaméter med veten-
skaplig kompetens borde utses av Vetenskapsrddet efter foérslag av
vissa universitet och att ledaméter och ersittare f6r ledaméter som
foretrider allminna intressen borde utses av Vetenskapsridet efter
forslag av vissa landsting. En majoritet av remissinstanserna var po-
sitiva till férslaget men det fanns ocksd kritiker som bl.a. ansdg att
Vetenskapsrddet skulle f3 en alltfor central roll och kunde f& dubbla
lojaliteter om férslaget genomférdes. En remissinstans ansig att
etikprovningsverksamhetens status riskerade att sjunka och kvali-
teten pd nimnderna minska om ledaméterna och deras ersittare
inte skulle utses pa regeringsniva.

6.1.2  Hur ledaméter utses och foreslas i nimndmyndigheter
och beslutsorgan

I en bilagan till férordningen (1996:1515) med instruktion for Re-
geringskansliet listas myndigheter m.fl. som lyder under regering-
en. Hir dterfinns nimndmyndigheter och vissa sirskilda beslutsor-
gan. 2015 finns det 44 nimndmyndigheter vid sidan av de regionala
etikprovningsnimnderna. I den absoluta majoriteten av nimnderna
utses ledamoterna av regeringen. Endast 1 ett fital fall (Sameskol-
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styrelsen, Domarnimnden och Utrikesférvaltningens antagnings-
nimnd) utses ledaméterna helt eller delvis av nigon annan.

I Statskontorets rapport 2014:4 Myndigheternas ledningsformer —
kartliggning och analys finns en sammanstillning av sirskilda be-
slutsorgan inom myndigheterna. Kartliggningen ir genomférd un-
der hésten 2013. Av denna framgdr ocksd hur ledaméterna 1 be-
slutsorganen utses. Betriffande de beslutsorgan f6r vilka uppgifter
finns tillgingliga®™ utses ledaméterna i 28 av 48 beslutsorgan av re-
geringen. I 15 av beslutsorganen utses ledaméterna av myndighet-
en. Det giller t.ex. de djurforsoksetiska nimnderna, vilkas ledamé-
ter utses av Jordbruksverket. I fem av beslutsorganen ir det andra
som utser ledaméterna.

I merparten av de nimndmyndigheter och sjilvstindiga besluts-
organ som finns inom myndigheter ir det allts3 regeringen som ut-
ser ledamoter och ersittare. Det som utmirker de regionala etik-
prévningsnimnderna ir det stora antalet personer som ska utses.
Andra nimnder bestdr av mellan tre och 17 ledaméter och ibland
upp till lika mnga ersittare.

I ett tiotal nimndmyndigheter och ett tiotal beslutsorgan fore-
slis ledamoter av 1 forfattning angivna instanser sd som partigrup-
perna i riksdagen, kommuner, domstolar, myndigheter och intres-
seorganisationer. Aven i andra fall férekommer det att utomsts-
ende ombeds att foresld ledaméter till regeringen, dven om forfa-
randet inte ir forfattningsreglerat.

6.1.3  Overviaganden och forslag

Forslag: Etikprovningsmyndigheten ska sjilv utse ledamoter
och ersittare med vetenskaplig kompetens samt ledaméter och
ersittare som foretrider allminna intressen.

Regeringen ska dven fortsittningsvis utse ordférande och er-
sittare for dessa.

Universitet och hégskolor ska dven fortsittningsvis limna
forslag pa ledamoter med vetenskaplig kompetens och ersittare
for dessa. Landsting ska dven fortsittningsvis limna forslag pd

2 Sedan hésten 2013 har vissa organ utgdtt och bestimmelser avseende vissa organ har ind-
rats.
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ledaméter som féretrider allminna intressen och ersittare for
dessa.

For varje avdelning ska ordféranden utse en eller flera av le-
daméterna att vara vetenskaplig sekreterare for en bestimd tid.

Skilen for forslaget

Krav pd systemet

Ett grundliggande krav som bér stillas pd systemet for utseende av
ledaméter dr att det ska vara rittssikert. For detta krivs att leda-
moterna dr sjilvstindiga 1 sitt beslutsfattande. T synnerhet ska de
vara oberoende av forskningsutféraren. Systemet miste ocksd vara
transparent pa s sitt att det dr tydligt vem som féresldr och utser
ledaméter och pd vilka grunder. Ett annat krav man bér stilla ir att
de ledaméter som utses har ritt kompetens f6r uppdraget. De som
ska foresld och utse ledaméterna miste kunna bedéma verksamhe-
tens krav och ledaméternas kompetens. Systemet bor ocksd vara s3
effektivt som mojligt 1 bemirkelsen att nya ledaméter snabbt kan
utses nir det uppstir vakanser.

Vem ska utse?

Hittills har regeringen utsett ordférande, 6vriga ledaméter och er-
sittare 1 de regionala etikprévningsnimnderna. De frimsta argu-
menten for denna ordning har varit att markera etikprévningens
betydelse och att virna nimndernas oberoende. De frimsta in-
vindningarna mot systemet dr att det innebir en administrativt
tung arbetsborda for regeringen och att det dr en ling beslutsvig
mellan regeringen och etikprévningsnimnderna dir nimndernas
behov av kompetens inte alltid uppmirksammas.

Fyra huvudsakliga alternativ till vem som ska utse ledaméterna 1
Etikprovningsmyndighetens avdelningar har évervigts i detta ar-
bete: regeringen, den nya féreslagna myndigheten sjilv, Veten-
skapsrddet och annan myndighet. En genomgang av fér- och nack-
delar med de olika alternativen féljer nedan.
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Regeringen

Att det dr regeringen som utser ledaméterna har ansetts markera
etikprévningens centrala betydelse och garantera dess oberoende.
Det har ocksd lyfts farhdgor om att intresset for att bli ledamot
skulle minska om ndgon annan in regeringen utser ledaméterna ef-
tersom uppdraget d& skulle kunna uppfattas vara av mindre bety-
delse.

Det som talar emot att regeringen dven fortsittningsvis skulle
utse alla ledaméter och ersittare dr att det dr en f6r tung arbets-
borda for regeringen. Under ett par decennier har regeringen valt
att renodla sitt arbete genom att flytta forvaltningsuppgifter till
myndigheterna. Det finns nimnder och sirskilda beslutsorgan dir
ledaméterna utses av andra dn regeringen. Det ir dock inte sjilv-
klart att utseende av ledamoter ska anses vara en forvaltnings-
uppgift.

Foretridare for de regionala etikprévningsnimnderna har gett
uttryck for att det ir en for 13ng beslutsvig mellan dem och rege-
ringen dir det dr svirt att f gehor f6r de behov som finns i verk-
samheten. En annan omstindighet som talar emot att regermgen
ska utse ledamoterna dr att det finns andra instanser som 1 stdrre
utstrickning har den &verblick och forstdelse for verksamheten
som krivs for att kunna utse ledaméter med ritt kompetens for
uppdraget.

Etikprévningsmyndigheten

De frimsta fordelarna med att den nya myndigheten sjilv skulle
utse ledamoterna dr att den har den 6verblick och forstdelse for
verksamheten som krivs, och att effektiviteten i systemet skulle
oka genom kortare beslutsvigar. En nackdel med att en myndighet
och inte regeringen utser ledaméterna skulle kunna vara att upp-
draget uppfattas som mindre statusfyllt och att intresset for att
vara ledamot dirmed skulle kunna minska.

En annan invindning mot att myndigheten sjilv utser ledaméter
1 sina oberoende beslutsorgan ir att ledaméterna inte skulle bli till-
rickligt sjilvstindiga 1 sitt beslutsfattande. Etikprovningsverk-
samheten ir av domstolsliknande karaktir och ledaméterna ska lik-
som domarna 1 en domstol kunna vara sjilvstindiga 1 sina be-
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démningar bide 1 férhillande till varandra och till den som utser
dem. Det har under utredningsarbetet framférts synpunkter om att
ledamétenas oberoende skulle riskeras om de utses av ndgon som
ir involverad i etikprovningsverksamheten.

Vetenskapsrddet

Vetenskapsrddet bildades 2001 och dess roll har successivt utveck-
lats under senare ar till att bli en myndighet med bred kompetens
och oberoende stillning. Vetenskapsrddet har till uppgift bla. att
ansvara for kommunikation om forskning och forskningsresultat,
ta initiativ till att etiska frigor uppmirksammas vid forskning och
formedla information om forskningsetiska frigor.

En fordel med att l3ta Vetenskapsrddet utse ledaméoter och er-
sittare 1 Etikprovningsmyndigheten ir att myndigheten har &ver-
blick och forstielse for verksamheten. Regeringen skulle ocksd
frintas en administrativt tung arbetsbérda. En sddan ordning skulle
ocksd medfora att det inte kan misstinkas att Etikprovningsmyn-
digheten sjilv designar sammansittningen av sina beslutsorgan uti-
fran vilket resultat den vill ha 1 etikprévningen. Men beslutsvigen
skulle bli lingre in om Etikprévningsmyndigheten sjilv ansvarar
for att utse ledamoterna. En méjlig invindning mot att Veten-
skapsrddet ska utse ledaméterna ir att etikprévningsverksamhetens
trovirdighet dirmed skulle minska eftersom myndigheten i stor ut-
strickning ocks3 finansierar de forskningsprojekt som ska etikpro-
vas. Det skulle finnas en risk for att Vetenskapsridet skulle utse le-
daméter som inte var tillrickligt objektiva. P& motsvarande sitt
som nimnts 1 avsnittet ovan om Etikprévningsmyndigheten skulle
en nackdel med att Vetenskapsriddet och inte regeringen utser le-
daméterna kunna vara att uppdraget uppfattas som mindre status-
fyllt och att intresset for att vara ledamot dirmed skulle minska.

Négon annan myndighet

En fordel med att nigon annan myndighet in Etikprévning-
nimnden sjilv eller Vetenskapsrddet utser ledamoterna ir att myn-
dighetens verksamhet inte skulle ha samma kopplingar till veten-
skapssamhillet, vilket mojligen skulle borga for ett stérre obero-
ende. A andra sidan skulle en myndighet med annan verksamhet
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inte ha samma goda overblick och forstdelse for etikprévnings-
verksamheten som de myndigheter vars huvudsakliga uppdrag ror
vetenskap och forskning. I 6vrigt giller f6r denna 6sning samma
for- och nackdelar som om Vetenskapsrddet eller Etikprévnings-
myndigheten sjilv skulle utse ledaméterna.

Sammanfattande diskussion och slutsats

Etikprévning av forskning ir numera en kind och vil inarbetad
process inom svensk forskningsverksamhet. Av den anledningen ir
det inte lingre lika nodvindigt att pd central nivd markera betydel-
sen av etikprévning genom att l3ta regeringen utse alla ledaméter
som nir etikprévningsorganisationen inrittades. Argumentet att
intresset att bli ledamot skulle minska om regeringen inte lingre
utnimner ledaméterna beddéms ha liten betydelse.

Beredningsprocessen infér ett regeringsbeslut dr detaljerad och
tidskrivande. Om utnimnandet i stillet sker pd myndighetsnivd
sparas administrativa resurser och beslut om ny ledamot tas fram
snabbare 1 hindelse av att nigon begir sitt entledigande. Hir be-
déms Etikprévningsmyndigheten ha en fordel framfér andra myn-
digheter eftersom beslutsvigen d& blir kortast. Etikprévnings-
myndigheten sjilv bér ocksd ha storst kinnedom om vilka behov
verksamheten har och vilken kompetens ledaméterna bor besitta.
Aven Vetenskapsridet bedoms ha god kinnedom om detta.

Att systemet ir rittssikert ir dock den viktigaste aspekten att
sikerstilla. Hir forutsitts att inte vare sig Etikprévningsmyn-
digheten eller Vetenskapsridet har nigon annan agenda for etik-
provningen in att den ska ske enligt gillande bestimmelser. Enligt
forslaget ska det dven fortsittningsvis vara andra instanser som
nominerar ledaméterna (se dverviganden nedan), vilket ocksd bi-
drar till att minimera risken for att etikprévningen skulle goras uti-
frdn andra syften dn de som giller enligt etikprévningslagen. De le-
damoter som gor de etiska bedémningarna kommer liksom 1 dag
inte att vara anstillda vid myndigheten, utan arvoderade. De kom-
mer inte att ha den nya myndighetens chef som chef. P4 detta sitt
garanteras att beslutsfattandet 1 avdelningarna kommer att vara
sjilvstindigt.

En sammanvigning av effektivitets- och kompetensskil talar fér
att Etikprévningsmyndigheten sjilv bor utse ledaméter och ersit-
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tare, dock inte ordférande och ersittare for ordforande. En sidan
ordning bedéms ocksd vara fullt godtagbar ur rittssikerhetssyn-
punkt. Ordférandena och deras ersittare bér, liksom hittills, utses
av regeringen. Regeringen utser ett stort antal ordférande 1 nimn-
der och beslutsorgan som ska vara eller ha varit ordinarie domare
och bedéms vara den instans som dr mest limplig att utse personer
med sidan komptens. Sammanfattningsvis foreslis att ord-
forandena och deras ersittare utses av regeringen iven fortsitt-
ningsvis och att Etikprévningsmyndigheten sjilv utser 6vriga le-
daméter och ersittare.

Faktorer att ta hinsyn till vid utnimningarna

Regeringen har vid sidan om ledaméternas vetenskapliga kompe-
tens lagt vikt vid att det ska rida en jimn konsférdelning och att
det ska finnas ledamoter med olika bakgrund. Det dr av stor vike att
fordelningen mellan antalet kvinnor och min bland ledaméter 1
Etikprovningsmyndighetens verksamhetsregioner dven i fortsitt-
ningen dr jimn och att Etikpréovningsmyndigheten tar sddan hin-
syn. Liksom alla myndigheter ska den arbeta f6r att uppfylla milen
och delmilen fér den statliga arbetsgivarpolitiken s& som de be-
skrivs 1 budgetpropositionen fér 2014 (prop. 2013/14:1, utg.omr. 2,
avsnitt 5 Statliga arbetsgivarfrigor, s. 77). Dir anfér regeringen att
de statliga myndigheterna bl.a. ska bedriva ett strategiskt arbete
med sin kompetensférsérjning. Vidare uttrycker regeringen att det
har betydelse for legitimiteten och allminhetens fortroende fér den
statliga férvaltningen att de statsanstillda avspeglar befolkningens
sammansittning. En rad andra villkor miste ocksd uppfyllas da le-
daméter ska utses till Etikprovningsmyndigheten. Ett obestridligt
krav dr att de vetenskapliga ledamoterna ska besitta hog vetenskap-
lig kompetens. Ytterligare ett ofrdnkomligt krav ir att dessa leda-
moter ska ha kvalificerad sakkunskap inom de forskningsomriden
inom vilka nimnden skall préva ansékningar. Vissa av de veten-
skapliga ledaméterna ska dessutom ha en specifik kompetens enligt
forslaget till férordning med instruktion fér Etikprévningsmyn-
digheten (19 §). Dir regleras de kompetenser som madste finnas i
varje medicinsk avdelning i etikprévningsmyndighetens verksam-
hetsregioner. De ir sakkunskap inom pediatrik, geriatrik och psy-

97



Ds 2016:46

kiatri dir det kan handla om minniskor som kan ha nedsatt beslut-
férmaga sisom barn, ildre och psykiskt sjuka.

Vem ska foreslas

For att bibehdlla transparens i och storsta méjliga legitimitet for
systemet bor det dven fortsittningsvis vara instanser med kunskap
om potentiella kandidaters kompetens och limplighet som nomi-
nerar ledaméter och ersittare. Sedan de regionala etikprévnings-
nimnderna inrittades har lirositen limnat férslag till regeringen pd
ledamoter med vetenskaplig kompetens. Landstingen har limnat
forslag pd ledamoter som foretrider allminna intressen. Dirmed
har dessa instanser fitt en god uppfattning om vilka ledaméter som
behovs f6r att stadkomma en allsidig sammansittning 1 avdelning-
arna. Det har inte framkommit nigra betydande invindningar mot
detta system. Denna ordning bér dirfor besta.

Nir det giller ordférande och ersittare f6r ordférande har det
inte funnits ndgot nomineringssystem. I manga nimndmyndigheter
och sjilvstindiga beslutsorgan ska ordféranden och dennes ersit-
tare vara eller ha varit ordinarie domare. I de allra flesta fall ir det
regeringen som utser dessa. Regeringskansliets tjinstemin tar fram
forslag pd kandidater, ibland genom att tillfrdga Domstolsverket el-
ler enskilda domstolar. Regeringen bedéms ha god mojlighet att
hitta kandidater till posterna som ordférande och ersittare fér ord-
forande i Etikprovningsmyndighetens avdelningar. Aven nir det
giller ordférande och ersittare for ordférande bor dirfér rddande
ordning besta.

Flera vetenskapliga sekreterare

I dag giller enligt 8 § férordningen med instruktion fér regionala
etikprévningsnimnder att ordférande fér varje avdelning utser en
av ledamoterna att vara vetenskaplig sekreterare for avdelningen for
en bestimd tid. I promemorian Etisk granskning av klinisk likeme-
delsprévning (Ds 2016:12) foreslds att en ordférande ska kunna
utse en eller flera vetenskapliga sekreterare, mot bakgrund av de
nya mer omfattande beredningsrutiner som kommer att gilla i
drenden om klinisk likemedelsprévning nir EU-férordningen om
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kliniska likemedelspréovningar bérjar tillimpas. Det ir rimligt att
flera vetenskapliga sekreterare ska kunna dela pd beredningsarbetet
av alla drenden om det bedéms som limpligt. En bestimmelse om
att ordféranden ska utse en eller flera av ledamoterna att vara ve-
tenskaplig sekreterare for en bestimd tid bor dirfor inféras 1 den
nya myndighetens instruktion.

6.2 Ledamoter och ersattare

6.2.1 Tidigare dvervaganden

Antalet ledaméter och deras kompetens

I departementspromemorian Etikprévning av forskning som avser
minniskor (Ds 2001:62) diskuterades avdelningarnas samman-
sittning och storlek. I andra organ med kollektiv beslutsform var
det vanligt med sju till tio ledaméter men detta antal skulle behéva
overskridas i etikpréovningsnimnderna. Det anférdes att som en
allmin princip bor gilla att de vetenskapliga ledamoterna som ska
delta 1 beslutet ska ha sakkunskap inom eller 1 nira anslutning till
det forskningsomrdde som ansokan avser. Detta resonemang ut-
mynnade 1 forslaget att det skulle finnas avdelningar f6r dels medi-
cinsk forskning, dels 6vrig forskning.

De medicinska forskningsetikkommittéerna hade vid denna tid
mellan tio och femton ledaméoter, varav tio brukade vara ledaméter
med vetenskaplig kompetens och resterande lekmin. Det stora an-
talet ledaméter med medicinsk kompetens avspeglade att si minga
olika discipliner som mojligt skulle vara representerade, for att
olika forskningsinriktningar skulle kunna bedémas av sakkunniga
ledaméter. For 6vrig forskning som skulle kunna komma att bli ak-
tuell for etikprovning (frimst samhillsvetenskaplig) anférdes att
den etikgranskning som dittills hade funnits hos Humanistisk-
samhillsvetenskapliga forskningsrddet (HSFR) hade varit mer in-
riktad pd bredd in specialisering. Enligt departementspromemorian
var det vid denna typ av forskning vanligt férekommande att
forskningspersonerna intervjuades eller besvarade enkiter eller att
forskaren samlade in personuppgifter om forskningspersonerna ur
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befintliga register. Att ta stillning till om skyddet fér forsknings-
personen 1 samband med integritetskinslig forskning ir tillrickligt
bedémdes inte kriva sakkunskap 1 den aktuella vetenskapliga disci-
plinen pd samma sitt som vid medicinsk forskning. Antalet aktuella
discipliner bedémdes vara s pass stort att antalet ledamoter med
vetenskaplig kompetens borde uppga till tio stycken. For att en all-
sidig bedémning skulle kunna goras vid etikprévningen ansdgs att
det dven borde finnas ledaméter som inte var yrkesverksamma
inom eller hade en sddan vetenskaplig utbildning som motsvarade
den forskning som skulle provas. Ndgot skil for att antalet skulle
uppgd till just fem stycken angavs inte.

I propositionen Etikprévning av forskning (2002/03:50) anfor-
des att det ir viktigt att berdrda forskningsomriden ir brett re-
presenterade vid avdelningarna, men avdelningarna bér inte ha for
ménga ledamoter. I remissbehandlingen av betinkandet Etikprov-
ningslagstiftningen — vissa indringsforslag (SOU 2005:78) foreslog
tre remissinstanser att antalet ledaméter i de regionala nimnderna
skulle reduceras. Instanserna menade att detta skulle ge ligre kost-
nader medan kvaliteten ind4 skulle kunna uppritthéllas.

Antalet ersittare

I Utbildningsdepartementets promemoria Férordnande av leda-
moter och ersittare 1 de regionala etikprévningsnimnderna
(U2011/5742/F) gjordes bedémningen att det inte lingre borde ut-
ses personliga ersittare for samtliga ledaméter 1 de regionala etik-
provningsnimnderna utan att det ir tillrickligt med ett begrinsat
antal ersittare for ledaméter som inte dr ordférande. Det be-
démdes limpligt att reducera antalet ersittare frdn 270 wll 151
stycken, varav 108 for ledaméter med vetenskaplig kompetens och
43 for ledamoter som foretrider allminna intressen. Antalet er-
sittare presenterades per regional etikprévningsnimnd. De regio-
nala nimnderna bedémdes sjilva i avgéra om de ersittare som ut-
ses skulle fordelas pd avdelningarna eller om alla ersittare skulle
kunna ingd 1 alla avdelningar. Antalet ersittare som beriknades per
avdelning var sex stycken for ledaméter med vetenskaplig kompe-
tens och 2,3-2,5 stycken for ledaméter som féretrider allminna in-
tressen. Den senare siffran dr inte ett heltal eftersom antalet berik-
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nades for nimnderna i sin helhet. Tjugotva av de tjugotre remissin-
stanserna som yttrade sig dver promemorian, var positiva till fér-
slaget.

6.2.2  Overviaganden och forslag

Forslag: Det ska finnas ett mindre antal ersittare i varje verk-
samhetsregion fér ledamoter med vetenskaplig kompetens re-
spektive for ledamoter som foretrider allminna intressen. Er-
sittarna ska inte vara personliga.

Avdelningarna ska 1 6vrigt ha samma sammansittning och an-
tal ledaméter som i dag. Det ska liksom 1 dag utses personliga
ersittare for samtliga ordférande.

Skilen for forslaget

Varje avdelning bestdr i dag av en ordférande, tio ledaméter med
vetenskaplig kompetens och fem ledaméter som foretrider all-
minna intressen samt personliga ersittare fér var och en. Det ir
visserligen ett relativt stort antal ledaméter men liksom tidigare
gors hir beddmningen att detta antal behovs fér att garantera en
tillrickligt bred kompetens i beslutsfattandet.

Det har 1 flera sammanhang framforts att det inte alltid dr lite
att hitta ledaméter och ersittare med den vetenskapliga kompetens
som behovs. Regeringen har bett universiteten att nominera en
man och en kvinna till varje ledig plats. Det har ocksd framforts att
ritt kompetens fér de drenden som ska behandlas inte alltid finns
vid sammantridena. Frigan ir om dessa problem kan avhjilpas eller
minskas med ett annat system kring ersittare fér ledamétena.

I ett fyrtiotal nimndmyndigheter och beslutsorgan utses er-
sittare for ledaméterna. I ungefir hilften av dessa ir ersittarna per-
sonliga. I 6vriga fall kan regeringen bestimma antalet ersittare eller
s& specificeras ett hogsta antal ersittare som fir utses.

En bearbetning av nirvarouppgifter frin de regionala etikprov-
ningsnimnderna 1 Lund och Uppsala visar att det vid varje sam-
mantride 1 genomsnitt nirvarar ca dtta ledamoter med vetenskaplig
kompetens och tre till fyra ledaméter som foretrider allminna in-
tressen. Antalet ersittare for ledamot med vetenskaplig kompetens
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ir 1 genomsnitt lite mer dn en per sammantride och fér allminna
intressen en vid vartannat sammantride. For att en avdelning ska
vara beslutsfér miste minst itta ledamoter vara nirvarande, varav
minst fem med vetenskaplig kompetens och tvd som foretrider
allminna intressen. Nirvarostatistiken visar att avdelningarna 1 all-
minhet ir beslutsféra utan ersittare, men en analys av nirvaro-
statistik frin den regionala etikprévningsnimnden i1 Lund visar att
man vid fyra av 52 undersékta sammantriden under 2014 och halva
2015 inte hade varit beslutsféra utan ersittare. Vid tvd tllfillen var
endast fyra ordinarie ledaméter med vetenskaplig kompetens nir-
varande och vid tv3 tillfillen endast en ordinarie ledamot som fére-
trider allminna intressen. I det f6ljande dvervigs tre olika modeller
for ersittare for ledamoter som inte dr ordférande: personliga er-
sittare for varje ledamot, inga ersittare och ett mindre antal ersit-
tare.

Alternativet personliga ersdittare

Den frimsta invindningen mot systemet med personliga ersittare
ir att minga av dem inte deltar alls eller deltar mycket sillan 1
sammantridena. Statistik frén den regionala etikprévningsnimnden
1 Uppsala visar att ungefir en tredjedel av ersittarna for ledamoter
med vetenskaplig kompetens och hilften av ersittarna for leda-
moter som foretrider allminna intressen inte deltog vid ett enda
sammantride under 2014. I genomsnitt deltog ersittarna for leda-
moter med vetenskaplig kompetens 1 ett till tvd sammantriden un-
der 2014. Ersittarna for ledaméter som foretrider allminna in-
tressen deltog 1 genomsnitt 1 ett sammantride. Dessa siffror pekar
pa att antalet ersittare 1 dag dr for stort. Det dr svirt att motivera
att ersittare ska utses om de aldrig deltar i verksamheten.

En fordel som har nimnts vid samrdd med de regionala etik-
préovningsnimnderna dr dock att det faktum att ersdttarna ir per-
sonliga har inneburit att ledamoten och hans eller hennes ersittare
kint ett ansvar for att ndgon av dem deltar i varje sammantride.
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Alternativet inga ersdttare

Om inga ersittare utses finns risk att avdelningarna inte blir be-
slutsfora. Statistiken visar att det troligen skulle ske mycket sillan,
men varje ging skulle det skapa stora problem eftersom avgorandet
av irendena maste skjutas upp. Nir det giller irenden om klinisk
likemedelsprévning kommer det att finnas tidsfrister som 1 s fall
inte kan héllas.

Alternativet ett mindre antal ersdttare

De ovan beskrivna nackdelarna med ett system med personliga er-
sittare och ett system utan ersittare fir ett mindre antal ersittare
att framstd som det bista alternativet. Vetskapen om att det finns
ersittare som kan trida in om man inte kan delta i ndgot samman-
tride kan bidra till att limpliga kandidater littare tar sig uppdraget
som ledamot. I ett system med ett mindre antal ersittare blir er-
sittarna dock inte personliga. Det skapar en storre flexibilitet ef-
tersom alla ersittare kan tillfrigas om en ledamot inte kan nirvara
vid ett sammantride. Frigan som &terstir ir hur minga ersittare
som bor utses. Hir kan féljande anforas.

A ena sidan blir det littare att fylla platserna med personer med
ritt kompetens for uppdraget ju firre ersittare som ska utnimnas.
Desto mindre tid och resurser tar ocksd utnimningsforfarandet 1
ansprak. A andra sidan ir det stérre chans att nigon eller nigra av
ersittarna kan ticka upp for frinvarande ledaméter s& att avdel-
ningen blir beslutsfor ju fler ersittare som finns.

Enligt statistik éver sammantriden i Uppsala och Lund deltar 1
genomsnitt ca itta ledaméter med vetenskaplig kompetens och tre
till fyra ledaméter som foéretrider allminna intressen vid varje
sammantride. Om ersittarna skulle ha samma nirvarofrekvens som
ledaméterna si behdvs tre ersittare per avdelning for ledaméter
med vetenskaplig kompetens och tvi ersittare for ledaméter som
foretrider allminna intressen for att ticka frdnvaron. Men om le-
daméter och ersittare forvintas delta lika ofta i sammantriden kan
man friga sig om det inte skulle vara lika bra att utdka antalet ordi-
narie ledaméter och ta bort ersittarna helt och hillet. Det dr dock
inte motiverat att utdka antalet ledaméter eftersom det aktuella an-
talet fir anses vara tillrickligt stort for verksamhetens behov. Det
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ir sdledes rimligt att det dr en skillnad mellan att vara ledamot och
ersittare, vilken bestir 1 att man som ersittare inte deltar 1 samman-
triden lika ofta som en ordinarie ledamot. Antalet ersittare per av-
delning bor dirfoér vara ndgot storre dn tre f6r ledamoter med ve-
tenskaplig kompetens respektive tvi for ledaméter som foretrider
allminna intressen. Ett rimligt antal bedéms vara fem respektive
tre.

Annu stérre flexibilitet i systemet dstadkoms om ersittarna kan
verka vid flera olika avdelningar efter behov. Ersittare for leda-
moter med vetenskaplig kompetens bor utifrdn sin kompetens kny-
tas till medicinsk avdelning eller avdelning f6r 6vrig forskning, me-
dan ersittare f6r ledaméter som foretrider allminna intressen bor
kunna delta 1 sammantriden vid alla avdelningar oberoende av vil-
ken typ av forskning som prévas.

Det bedéms inte finnas skil for att sl3 fast det exakta antalet er-
sittare per verksamhetsregion 1 forfattning. Det bor 1 stillet vara
upp till den nya myndigheten att avgora det exakta antalet och for-
merna fér hur de ersittare som utses ska fordelas mellan avdel-
ningarna. Det dr dock rimligt att ersittarna ingdr 1 de avdelningar
som finns 1 en verksamhetsregion. En rimlig férdelning av ersittare
mellan de olika verksamhetsregionerna visas 1 tabellen nedan.
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Tabell 6.1 Ett begransat antal ersattare per verksamhetsregion

. Antal ersattare med veten- | Antal ersattare som fére-
Verksamhetsegion . . ) )
skaplig kompetens trader allmédnna intressen
Nuvarande Nyt antal Nuvarande Nytt antal
antal antal
Goteborg (tre avdelningar) 30 15 15 9
Linkdping (tva avdelningar) 20 10 10 6
Lund (tre avdelningar) 30 15 15 9
Stockholm (fem avdelningar) 50 25 25 15
Umeé (tva avdelningar) 20 10 10 6
Uppsala (tre avdelningar) 30 15 15 9
Summa 180 90 90 54

Personliga ersdttare for samtliga ordférande

For ledaméter som idr ordférande bor det liksom 1 dag utses per-
sonliga ersittare. Eftersom det bara finns en ordférande per avdel-
ning och avdelningarna ir spridda éver landet bedéms det inte fin-
nas nigra vinster med att indra denna ordning genom att t.ex. utse
ett mindre antal ersittare for ordférandena.

Ledaméters och ersdttares kompetens

De viktigaste kraven som kan stillas pd ledaméter och ersittare
med vetenskaplig kompetens ir att de har stor erfarenhet av den
forskning som berérs av etikprévningslagen och hég vetenskaplig
kompetens. Dessa ledaméter och ersittare bor ha kvalificerad sak-
kunskap inom de aktuella forskningsomridena. Ytterligare en
aspekt som mdste beaktas ir att vissa foretridare ska ha en sirskild
kompetens enligt de krav som uppstills i forfattning. I 19 § for-
slaget till f6rordning med instruktion fér Etikprévningsmyndig-
heten (vilken motsvarar 13 § férordningen [2007:1069] med in-
struktion for regionala etikprévningsnimnder) anges de kompe-
tenser som ska finnas vid prévning av vissa drenden. Vid avdel-
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ningar som provar ansékningar som giller medicinsk forskning ir
det frdga om kompetens inom barnmedicin, psykiatri eller geria-
trik. Vid avdelningar som provar ansékningar som giller 6vrig
forskning krivs kompetens inom sddan forskning som ir aktuell i
drendet. Det ir viktigt att denna kompetens 1 si stor utstrickning
som méjligt ocksd finns bland ersittarna for ledamoterna med ve-
tenskaplig kompetens sd att alla drenden kan avgoras dven om den
ordinarie ledamoten med den efterfrigade kompetensen inte kan
delta 1 prévningen.

Det har under utredningsarbetet framkommit att det inte finns
nigon samstimmighet kring vilka specialistkompetenser som 1 6v-
rigt bor vara representerade i avdelningarna. Vissa betonar att le-
damoterna snarast bor vara generalister och andra att det krivs
lingtgiende specialistkompetens f6r att en ansdkan ska bli korrekt
bedémd. En rimlig avvigning mellan dessa stdndpunkter ir att man
bor {4 en sd stor spridning som mojligt gillande ledaméternas dm-
neskompetens, men att de stora medicinska specialistkompe-
tenserna bor vara representerade 1 avdelningarna som provar dren-
den som rér medicinsk forskning. Det dr ocksd sd regeringen har
resonerat hittills. Andra idéer som har framkommit vid samrid
med de regionala etikprévningsnimnderna ir & ena sidan att blanda
medicinsk och 6vrig forskning i samma avdelning och & andra sidan
att avdelningarna ska vara innu mer specialiserade dn 1 dag. Det
tycks sdledes inte finnas nigon samsyn 1 denna friga och dirfér be-
déms det inte finnas tillrickliga skal for att férindra avdelningarnas
sammansittning.

6.3 Mandatperiod

Forslag: Ordférande, 6vriga ledamoter, ersittare f6r ordférande
och ersittare f6r ovriga ledaméter ska utses f6r en tid om fyra
dr. Samma person fir utses till ordférande, 6vrig ledamot re-
spektive ersittare hogst tre fyradrsperioder 1 foljd.

Skilen for forslaget

Ledaméter och ersittare utses 1 dag i enlighet med etikprévnings-
lagen for en bestimd tid. Regeringen har bestimt mandatperio-
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derna till tre r, med undantag for ett ullfille di perioden for-
lingdes med ett &r. Inledningsvis fanns ingen bestimmelse som be-
grinsade hur minga ginger en ledamot kunde omférordnas, dock
anfoérde regeringen 1 propositionen Etikprévning av forskning
(prop. 2002/03:50, s. 151) att ledamoterna borde utses for en
tredrsperiod med mojlighet till forordnande for ytterligare en
tredrsperiod for att pa s& vis uppnd en viss rorlighet 1 systemet.

Frin de regionala etikprévningsnimnderna har framfores att det
tar ling tid f6r nya ledaméter att skolas in 1 uppdraget. Mandat-
perioderna bér dirfor inte vara for korta och tre &r har av minga
beddmts vara en lite for kort tid. Det ir heller inte 6nskvirt att allt-
fér manga ledaméter byts ut vid samma tillfille, samtidigt som det
ir viktigt att ny kompetens kontinuerligt tillférs avdelningarna.

Eftersom regeringen som nimnts i avsnitt 6.1.3 inte lingre bor
utse ledaméter och deras ersittare bor mandatperiodens lingd re-
gleras 1 forfattning. En mandatperiod pa fyra r och en begrinsning
till tre perioder framstdr som rimligt f6r att systemet ska bli forut-
sigbart och samtidigt motsvara kraven pd bade stabilitet och forny-
else. Motsvarande regler bor gilla ordférandena och deras ersittare.
Erfarenheten visar att manga vill sitta kvar under en ling tidsperiod
men det kommer med all sannolikhet att finnas ordférande, leda-
moter och ersittare som inte vill eller kan sitta i tre perioder. Nir
det nya systemet ir igdng kommer dirfér troligen ungefir en fjir-
dedel av ledaméterna att bytas ut infér varje ny mandatperiod.

Minga ledaméter har i dagsliget suttit i flera perioder. Reglerna
om hogst tre stycken fyradrsperioder bor bérja gilla frin och med
det datum di den nya organisationen bildas. For att undvika att
mandatperioderna blir extremt ldnga bor tid som ledaméterna har
suttit dessférinnan riknas in.

6.4 Forutsattningar fér uppdraget

Att delta 1 etikprovningsverksamheten uppfattas som ett viktigt,
intressant och drofullt uppdrag av mdnga, men samtidigt ir ett ofta
patalat problem att uppgiften tar mycket tid 1 ansprik. Samman-
tridena sker pa kontorstid och det gdr att {3 ersittning for forlorad
arbetsinkomst, men mycket av inlisningen méste ske pd fritiden. I
den hért pressade forsknings- och sjukvirdsmiljo vi lever i framstir
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detta som det kanske storsta hotet mot den framtida etik-
prévningsorganisationen. Arvodena dr dessutom relativt modesta.
Problemet 16ses inte med de forslag som limnas 1 denna promemo-
ria, men den nya myndigheten bér uppmirksammas pd behovet att
fora en kontinuerlig dialog med landstingen och lirositena s8 att
deltagande 1 etikprévning underlittas och erkinns som en viktig del
av hela forskningssystemets verksamhet.
Arvodena till ordférande, ledaméter och ersittare bestims for

nirvarande av regeringen. Den ordningen bér kvarsta.
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/ Arendekategorier och avgifter

7.1 Tidigare dvervaganden

I propositionen Etikprévning av forskning (2002/03:50, s. 189) an-
sdg regeringen att finansieringen av etikprévning av forskning, obe-
roende av forskningsomride, skulle bygga pd tre principer: syste-
met ska vara avgiftsfinansierat och avgifterna ska vara enhetliga och
oberoende av huvudman. Varje forskningshuvudman, oberoende av
om denna ir enskild eller offentlig, skulle finansiera prévningen av
den forskning huvudmannen sjilv utfor. Flera remissinstanser hade
dock varit negativa till att avgiftsfinansiera forskarinitierad forsk-
ning som utfors av offentliga forskningshuvudmin. De framholl att
sidan forskning hade betydligt simre ekonomiska férutsittningar
in forskning som finansieras av privata intressen, vilket skulle
kunna leda till att forskningsprojekt undandras prévning av kost-
nadsskil. Regeringen bedémde dock att risken for att forsknings-
projekt skulle undandras etikprévning av kostnadsskil var liten, ef-
tersom etikprévningslagen innebir skyldighet att etikpréva forsk-
ning som faller inom lagens tillimpningsomrade.

Regeringen anférde ocksd att avgifter borde kunna bidra till en
hégre kvalitet pd ansékningarna (s.189). En avgiftskonstruktion
som innebir extra kostnader f6r huvudmannen om en ansékan
méste behandlas vid flera tillfillen 1 en nimnd, skulle ge ytterligare
anledning f6r huvudminnen att se till att ansokningar redan frin
bérjan var vil genomarbetade och innehéll all information som be-
hévs for provningen. En sddan konstruktion av avgifterna infordes
dock inte.
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7.2 Nuvarande situation

Enligt regleringsbrevet for de regionala etikprévningsnimnderna
ska deras verksamhet finansieras med avgifter. Avgifterna ska be-
riknas s att full kostnadstickning uppnés. De regionala etikprov-
ningsnimndernas avgiftsintikter har dock inte nigot ar varit lika
stora som utgifterna for verksamheten. Nimnderna disponerar inte
sjilva avgiftsintikterna utan dessa redovisas mot inkomsttitel, dvs.
betalas direkt in till statsbudgeten. Etikprévningsnimndernas verk-
samhet finansieras 1 stillet via anslag pd statsbudgeten.

Riksrevisionen konstaterar i sin rliga rapport 2015 med stdd av
iakttagelser frin den drliga revisionen att de regionala etikprov-
ningsnimnderna inte har getts mojlighet att efterleva det ekono-
miska méilet om full kostnadstickning eftersom avgifterna ir be-
loppsbestimda 1 férordning. Riksrevisionen konstaterar ocksd att
regeringen inte har vidtagit nigra dtgirder for att avgifterna ska
ticka verksamhetskostnaderna, trots att etikprévningsnimnderna
under lang tid har redovisat avvikelser 1 avgiftsfinansierad verksam-
het i enlighet med reglerna 1 avgiftsférordningen.

Etikprévningsavgifternas storlek har inte idndrats sedan de in-
fordes 2004. Avgifternas storlek regleras 1 bilaga 2 till etikprov-
ningsforordningen och 4terges 1 tabell 7.1.

Tabell 7.1 Avgifter for provning av ansokan om etikproévning

Ansdkan som avser forskning dar endast en forskningshuvudman deltar 5000 kr
Ansdkan som avser forskning dar mer &n en forskningshuvudman deltar 16 000 kr
Ansokan som avser forskning dar mer &n en forskningshuvudman deltar, 5000 kr

men dar samtliga forskningspersoner eller forskningsobjekt enligt 4 § lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor, har ett ome-
delbart samband med endast en av forskningshuvudménnen

Ansdkan som endast innefattar behandling av personuppgifter 5000 kr
Ansokan som avser forskning som géller klinisk [dkemedelsprovning 16 000 kr
Ansdokan som avser dndring av en tidigare godkdnd ansékan 2 000 kr

Av tabell 7.1 framgir att ans6kningarna har delats in 1 olika katego-
rier utifrin dels hur minga forskningshuvudmin som ir inbegripna
1 forskningsprojektet, dels vilken typ av forskning det giller. Kate-
gorierna ir dock inte dmsesidigt uteslutande, vilket innebir att an-
sokningar som hamnar inom kategorin behandling av personupp-
gifter ocksd samtidigt tillhér ngon av kategorierna som anger anta-
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let forskningshuvudmin. D3 uppstdr frigan vilken avgift som fak-
tiskt ska tas ut for t.ex. en ansdkan som avser behandling av per-
sonuppgifter dir mer in en forskningshuvudman deltar, 5 000 eller
16 000 kronor??' T praktiken ir det den som skickar in ansékan
som viljer kategori och etikprévningsnimnderna ifrigasitter van-
ligtvis inte den kategori som valts. P4 s3 sitt kan det hinda att olika
forskningshuvudmin betalar olika héga avgifter for likadana stu-
dier, vilket sjilvklart ir olyckligt.

Det finns dven i andra avseenden utrymme f6r tolkningar av vil-
ken kategori ett drende tillhér, vilket riskerar att leda till att lika fall
inte alltid behandlas lika. Det ir t.ex. inte alltid tydligt huruvida en
ansokan avser en indring av ett pigdende projekt eller om den
egentligen avser ett nytt projekt. En ansékan kan ocks8 vara vildigt
bred och d& kan det rda oklarhet om huruvida den handlar om ett
eller flera olika projekt. Om den handlar om flera olika projekt
borde forskningshuvudmannen egentligen ha skickat in en ansékan
per projekt och betalat flera avgifter. Det finns inga gemensamma
riktlinjer f6r hur de regionala etikprévningsnimnderna ska agera 1
de situationer som hir beskrivits.

7.3 Overviaganden och forslag

Forslag: Ansokningsavgifterna ska hojas sd att full kostnads-
tickning uppnds 1 Etikprévningsmyndighetens verksamhet.

Avgifterna ska tas ut med féljande belopp for foljande kate-
gorier av ansdkningsirenden: annan forskning dn klinisk like-
medelsprévning 8 000 kronor och dndring av tidigare ansdkan
3 000 kronor.

2 Oklarheten vid en ansékan som avser klinisk likemedelsprévning kommer att férsvinna
nir Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska prévningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG bérjar
tillimpas, eftersom en sidan ansdkan di ska skickas in via den gemensamma EU-portalen
och avgiften betalas in via samma system. D4 spelar det ingen roll hur minga forskningshu-
vudmin som deltar.
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Skilen for forslaget

Avgiftsfinansiering eller anslagsfinansiering?

Ansékningsavgifter ir vanliga 1 den offentliga férvaltningen och tas
ofta ut vid prévning av drenden som giller t.ex. tillstdnd, godkin-
nande eller dispens. Skilet till att avgifter tas ut ir att den som tar
den offentliga férvaltningens tjinster 1 ansprak ska bidra till att fi-
nansiera tjinsten. Mojligheten f6r myndigheter under regeringen
att ta ut avgifter regleras 1 avgiftsférordningen (1992:191). Huvud-
regeln dr att avgifter som tas ut ska beriknas sd att full kostnads-
tickning uppnds (5 §). Statens utgifter for verksamheten ska med
andra ord helt och héllet tickas av avgifter. Férordningen ska til-
limpas om inte nigot annat féljer av en annan férordning eller av
ett sirskilt beslut av regeringen (2 §). For etikprévningsavgifterna
giller principen om full kostnadstickning. Som redovisats ovan gil-
ler dock principen bara i teorin och inte 1 praktiken.

For vissa offentliga tjinster gillande t.ex. tillstdnd, godkinnande
eller dispens rdder inte full kostnadstickning. Det kan finnas olika
skil till det. Om iven det offentliga och inte bara den som ansoker
drar nytta av den avgiftsfinansierade verksamheten har det ansetts
vara rimligt att det offentliga ska std fér en del av kostnaderna. For
vissa avgifter giller att de 1 enskilda fall kan reduceras. Exempelvis
far Likemedelsverket enligt 6 kap. 4 § 1 férordningen (2010:1167)
om avgifter for den statliga kontrollen av likemedel i det enskilda
fallet betala tillbaka eller sitta ned hela eller delar av en avgift om
det finns sirskilda skil. Vad avser kliniska likemedelspréovningar
kan avgiftsbefrielse eller nedsittning av avgift enligt Likemedels-
verkets praxis ske i friga om icke-kommersiella provningar.

Vissa linder finansierar etikprévningen helt och hillet via stats-
budgeten medan andra, liksom Sverige, liter forsknings-
huvudminnen betala avgifter. Det gor att det ir vildigt stora skill-
nader mellan avgifterna i olika linder. Exempelvis tar Norge inte ut
nigon avgift alls medan avgiften fér medicinsk forskning 2015 i
Finland dr 2 700 EUR och 1 Danmark 4 987 DKR. Att ett land har
liga avgifter behover alltsd inte betyda att det har ett kostnads-
effektivt system eller 13gt lonelige, utan att etikprévningsverk-
samheten huvudsakligen finansieras pa annat sitt in via avgifter.
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For att gora avsteg frin huvudprincipen om full kostnads-
tickning krivs goda skil, t.ex. att avgifterna leder till att en sam-
hillsnyttig verksamhet inte kommer till stdnd. Avgiftsuttaget
skulle 1 s3 fall medfora en samhillsekonomisk férlust vilken skulle
motivera att verksamheten helt eller delvis finansieras via statsbud-
geten 1 stillet. Att inféra full kostnadstickning 1 etikprévnings-
verksamheten i realiteten innebir att ansékningsavgifterna miste
héjas. Finns det skil att tro att hojda avgifter skulle leda till att
forskningshuvudmin viljer att inte férligga planerad forskning i
Sverige utan i ett land med ligre avgifter, eller viljer att inte utféra
forskningen ¢verhuvudtaget? Det som talar emot att sd skulle vara
fallet dr att ett forskningsprojekt ofta ir férknippat med kostnader
av den storleksordningen att avgiften for etikprévning dr mycket li-
ten 1 sammanhanget — dven om den skulle hojas. Beslut om att in-
leda forskning styrs av en mingd faktorer och avgiftens storlek
torde vara av relativt liten betydelse.

Mot bakgrund av ovanstdende bedéms att det inte finns till-
rickliga skil foér att fr8ngd huvudprincipen om full kostnads-
tickning nir det giller etikprévningsavgifterna. Om full kostnads-
tickning ska rida ir det inte heller mojligt att avgiftsbefria eller re-
ducera avgifterna for vissa sokande, for 1 sd fall skulle avgiften som
tas ut av de 6vriga behova bli hogre dn vad som motsvarar kostna-
derna f6r behandlingen av deras irenden.

Ett system med full kostnadstickning kan dock utformas pi
olika sitt. Full kostnadstickning kan gilla per drende eller per
irendekategori. I praktiken ir det mycket svirt att berikna hur
mycket handliggningen av varje enskilt drende kostar, s& det rim-
liga dr att indela drendena 1 kategorier och uppskatta en genom-
snittskostnad for varje kategori.

Kategorier av ansokningsirenden

Ett grundliggande krav pd kategoriindelningen ir att det ska vara
tydligt f6r bide den som anstker och den som tar emot ansékan
vilken kategori en ansdkan tillhér. Kategorierna mdste for det
forsta vara dmsesidigt uteslutande. For att dstadkomma detta kan
kategoriindelningen goras utifrdn bara en variabel, som t.ex. typ av
forskning eller antal forskningshuvudmin. Men som beskrivits
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ovan ir den mest rimliga indelningsgrunden hur mycket det kostar
att handligga drendet. I detta avseende ir det tvd drendekategorier
som sticker ut, nimligen kliniska likemedelsprévningar och ind-
ringsirenden.

De kliniska likemedelsprévningarna utgdér en vil avgrinsad
irendekategori som 1 dag har en hégre avgift in de andra drendena
(med undantag f6r drenden som avser forskning dir mer in en
forskningshuvudman deltar). Nir EU-férordningen om kliniska
likemedelsprévningar borjar tillimpas kommer handliggningen av
dessa drenden att bli in mer resurskrivande. Nir det giller klinisk
likemedelsprévning har i remisspromemorian Etisk granskning av
klinisk likemedelsprévning (Ds. 2016:11) féreslagits att avgiften
ska betalas till Likemedelsverket och att avgiften ska hojas. Avgif-
ten bor regleras 1 forordningen (2010:1167) om avgifter for den
statliga kontrollen av likemedel. Bland &vriga drenden ir det svért
att finna nigra systematiska skillnader som gor att olika avgifter ir
motiverade. De handliggs och beslutas pd samma sitt. Det framstir
dirfor som rimligt att dessa drenden ska tillhéra en och samma ka-
tegori. Kategorin bor benimnas ”Arenden som avser annan forsk-
ning dn klinisk likemedelsprévning”. Ett enklare namn skulle vara
”Arenden som avser &vrig forskning”. ”Ovrig forskning” fore-
kommer dock redan som ett begrepp i etikprévningsverksamheten
nir det ir frdga om vilka typer av drenden som de olika avdelning-
arna ska prova och avser di annan forskning in medicinsk. Det
finns dirfor risk for begreppsforvirring om “Ovrig forskning”
skulle beteckna ndgot annat nir det giller avgiftskategorier.

Ett system med tvd dmsesidigt uteslutande kategorier drenden
som avser irenden som avser annan forskning in klinisk like-
medelsprévning och drenden som avser dndring av en tidigare god-
kind ansékan forenklar ocksd etikprévningsprocessen for bide
Etikprévningsmyndigheten och forskningshuvudminnen.

Omsesidigt uteslutande kategorier utesluter dock inte att det
kan finnas grinsfall 1 vilka det 4r svirt att avgora vilken kategori en
ansokan tillhér, t.ex. om det ir en ny ansdkan eller en dndrings-
ansokan. For att ansékningar ska behandlas pd samma sitt bor den
nya myndigheten utarbeta riktlinjer fér detta.
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Avgifternas storlek

Statistik foér de tre senaste &ren visar att de regionala etikprov-
ningsnimndernas totala kostnader i genomsnitt har varit 28 pro-
cent hdgre in avgiftsintikterna. De pd statsbudgeten anslagna med-
len f6r verksamheten har varit 55 procent stérre dn intikterna.

Detta framgar av tabell 7.2 nedan.

Tabell 7.2 Avgiftsintdkter, kostnader och tilldelade medel, tkr

Tilldelade me- | Totala kost- Tilldelade me-
Avgifts- Totala kost- | del enligt re- nader/ av- del/ av-
intakter nader gleringshrev giftsintakter | giftsintakter
2012 25635 32 659 39 847 127% 155%
2013 26 327 33050 40 179 126% 153%
2014 25917 34183 40 538 132% 156%
snitt 2012-2014 25960 33297 40 188 128% 155%

Kélla: De regionala etikprévningsnamndernas arsredovisningar 2012—2014 samt egna beréakningar

For att full kostnadstickning ska rdda i verksamheten miste avgif-
terna alltsd hojas. Avgiftshdjningarna bér beriknas si att de tar
hinsyn till att kostnaderna f6ér verksamheten 6kar ndgot fran ar till
dr till f6ljd av den allminna pris- och l6neutvecklingen. Hojningen
bor vara lika stor for alla drendekategorier och for enkelhets skull
bor avgifterna avrundas till nirmaste tusental. Hir tas vid berik-
ningen av de nya avgifterna ocksi hinsyn till férslaget om att
minska antalet irendekategorier till tvd stycken. Om det forslaget
skulle genomforas utan en allmin hojning av avgifterna s& skulle
avgiften for drenden avseende annan forskning in klinisk likeme-
delsprévning behdva vara 5 843 kronor for att dessa drenden sam-
mantaget skulle ge samma avgiftsintikter som de har gjort 2012—
2014. Med hinsyn till ovanstiende foresl3s att avgifterna hojs till de
belopp som anges i tabell 7.3.

Tabell 7.3 Forslag pa nya avgifter for provning av ansokan om etikprovning

8000 kr
3000 kr

Annan forskning an klinisk 1akemedelsprévning
findringsansokan

Dessa avgifter skulle med en drendemingd lika stor som snittet fér
2012-2014 ge 35,5 miljoner kronor 1 intikter drligen. Regeringen
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bér dven 1 fortsittningen besluta om avgifternas storlek i forord-
ning. Den nya myndigheten bér ges i uppdrag att vart tredje &r
komma in med underlag till regeringen fér omrikning av avgifter-
nas storlek.

7.3.1 Finansiering av Overklagandenamnden for etikprovning

Regeringen anférde i propositionen Etikprévning av forskning
(2002/03:50, s. 190) att den centrala etikprévningsnimndens beslut
skulle komma att f& stor betydelse for att skapa en gemensam
praxis for de regionala nimnderna och att det ir angeliget att prin-
cipiellt viktiga forskningsetiska fragor verkligen lyfts upp till prév-
ning vid den centrala nimnden. Dirfér ansig regeringen att den
centrala nimnden borde anslagsfinansieras. Eftersom detta reso-
nemang alltjimt dger giltighet och det faktum att Centrala etik-
prévningsnimndens irendemingd ir liten och fluktuerande si bor
verksamheten anslagsfinansieras och inte avgiftsfinansieras. R&-
dande ordning bér dirmed besta.
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3 Ikrafttréadande- och
overgangsbestammelser

8.1 Ikrafttradande

Forslag: Andringarna i etikprévningslagen, lagen (2002:297) om
biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m., férordningen
(2003:615) om etikprévning av forskning som avser minniskor,
férordningen (2009:975) med instruktion f6r Vetenskapsridet,
forordningen (2007:1068) med instruktion for Overklagande-
nimnden fér etikprovning och  hogskoleférordningen
(1993:100) samt den féreslagna férordningen med instruktion
for Etikprévningsmyndigheten ska trida 1 kraft den 1 juli 2018.

Skilen for forslaget

Ett av skilen till 6versynen av etikprévningsorganisationen ir de
nya bestimmelserna om beslutsprocessen kring kliniska likeme-
delsprovningar 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
nr 536/2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel och om
upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1,
Celex 32014R0536), nedan kallad EU-férordningen. EU-férord-
ningen tridde i kraft den 16 juni 2014 och ska bérja tillimpas sex
ménader efter det att kommissionen meddelat 1 Europeiska union-
ens officiella tidning att portalen och databasen som ska anvindas
fér ansékningar och handliggning ir funktionsdugliga. Fér nirva-
rande saknas kinnedom om vid vilken tidpunkt det blir. Det fram-
stdr 1 skrivande stund som mest sannolikt att EU-férordningen
kommer kunna tillimpas tidigast frin senhdsten 2017, men detta
kan alltsd komma att férindras.
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Departementspromemorian Etisk granskning av klinisk likeme-
delsprévning (Ds 2016:12) innehiller forslag som syftar till att an-
passa svensk ritt gillande etikprévning av forskning som avser
minniskor till EU-férordningen. Férslagen rér bla. handligg-
nings- och beslutsprocessen avseende ansékningar om att fa utféra
klinisk likemedelsprévning. Enligt promemorian ska Likemedels-
verket férdela de inkommande drendena till de sex regionala etik-
provningsnimnderna utifrén en férdelningsprincip som pd férhand
bestims av de regionala etikprévningsnimnderna tillsammans.
Handliggningen av irenden om klinisk likemedelsprévning skulle
dock underlittas med en samlad organisation for etikprévningen.
Det ir dirfor angeliget att den nya myndighet som foreslds i denna
promemoria finns pa plats sd snart som mojligt efter det att EU-
forordningen borjar tillimpas. Aven 6vriga delar av férslaget bor
genomféras snarast. Mot bakgrund av detta bér foreslagna ind-
ringar 1 etikprévningslagen, lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso-
och sjukvirden m.m., férordningen (2003:615) om etikprévning av
forskning som avser minniskor, férordningen (2009:975) med in-
struktion fér Vetenskapsrddet, férordningen (2007:1068) med in-
struktion fér Overklagandenimnden for etikprévning och hog-
skoleférordningen (1993:100) samt den foreslagna forordningen
med instruktion fér Etikprovningsmyndigheten trida 1 kraft den
1 juli 2018.

8.2 Overgangsbestammelser

Forslag: Etikprévningsmyndigheten ska ta emot alla dnnu inte
avgjorda drenden som har inletts vid de regionala etikprévnings-
nimnderna fére den 1 juli 2018. De regionala etikprov-
ningsnimnderna ska 6verlimna handlingarna tll Eukprov-
ningsmyndigheten.

Ett godkinnande av etikprévning som har beslutats av en
regional etikprévningsnimnd ska gilla dven efter den 1 juli 2018.

Den som har utsetts till ordférande, 6vrig ledamot eller er-
sittare 1 en avdelning inom en regional etikprévningsnimnd ska
fortsitta att vara verksam i motsvarande avdelning inom Etik-
provningsmyndigheten under den tid som han eller hon har ut-
setts for.
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Nir friga uppkommer om entledigande av en ledamot eller
ersittare som har utsetts med stéd av ildre bestimmelser ska
beslut i frigan fattas av Etikprovningsmyndigheten. Nir det gil-
ler ordféranden eller dennes ersittare ska beslut om entledi-
gande fattas av regeringen. Om en ursprunglig ansdkan har pro-
vats av en avdelning inom en regional etikprévningsnimnd ska
motsvarande avdelning inom Etikprévningsmyndigheten prova
en ansdkan som avser dndring av det godkinnandet.

Ordférande, 6vriga ledaméter, ersittare f6r ordférande och
ersittare for 6vriga ledaméter ska utses for en tid om fyra &r.
Samma person far utses till ordférande, 6vrig ledamot respektive
ersittare hogst tre fyradrsperioder i f6ljd. Den tid som nigon
yjinstgjort som ordférande, dvrig ledamot eller ersittare 1 en
regional etikprévningsnimnd ska riknas nir vederborande utses
enligt bestimmelserna i denna férordning.

Bedomning: De hojda avgifterna for etikprévning som
framgdr av bilagan till férordningen (2003:615) om etikprévning
av forskning som avser minniskor ska gilla endast for ansok-
ningar som inkommit till Etikprévningsmyndigheten efter
ikrafttridandet.

Skilen for forslaget och bedomningen

Nir den nya organisationen fér etikprovning inférs tar den nya
myndigheten 6ver den verksamhet som 1 dag bedrivs i de regionala
etikprévningsnimnderna. Avdelningarna kommer att finnas kvar
pd samma orter som idag med samma arbetssitt. Tanken ir att
etikprévningsverksamheten ska fortsitta pa i stort sett samma vis i
den nya myndigheten som den i dag gor i de regionala etikprév-
ningsnimnderna. Det innebir att de nya bestimmelserna kommer
att tillimpas dven pd drenden som inkommit till de regionala etik-
provningsnimnderna innan bestimmelserna tridde i kraft. Samti-
digt finns det dldre bestimmelser som kommer att behova tillimpas
dven efter det att de nya bestimmelserna tritt 1 kraft, se mer om
dessa nedan.

En grundliggande princip 1 svensk ritt ir att en ny lag inte ska
ges retroaktiv verkan. Ett uttryckligt forbud mot retroaktiv lag-
stiftning finns dock endast betriffande straff, skatter och statliga
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avgifter. Enligt 2 kap. 10 § regeringsformen far statlig avgift inte
tas ut i vidare min dn som f6ljer av foreskrifter som gillde nir den
omstindighet intriffade som utloste avgiftsskyldigheten. Detta in-
nebir att for en ansékan om etikprévning som inkommit till en
regional etikprévningsnimnd fore den 1 juli 2018 giller avgifter en-
ligt bilaga 2 ull etikprévningsférordningen 1 sin ildre lydelse. De
hojda avgifterna ska siledes tillimpas endast pd ansékningar som
inkommer till Etikprévningsmyndigheten efter den 30 juni 2018.
Nigon 6vergdngbestimmelse om detta behovs alltsd inte.

Det finns inte ndgon enhetlig princip om nir dvergingsbestim-
melser ir nodvindiga for att undvika en retroaktiv tillimpning av
ny lagstiftning. Det finns inte heller ndgon enhetlig princip om nir
ny lagstiftning fir ges retroaktiv verkan. Aven om det inte ir néd-
vindigt med 6vergdngsbestimmelser kan det vara motiverat av tyd-
lighetsskil. Behovet av dvergdngsbestimmelser har dvervigts uti-
fran dessa utgdngspunkter.

Nir handliggningsordningen fér vissa drenden dndras sd att ni-
gon annan myndighet ska handligga dem i fortsittningen, ska som
huvudregel den nya myndigheten ta emot alla icke avgjorda dren-
den som hade inletts vid den gamla myndigheten innan indringen
tridde 1 kraft. Det kan ibland finnas anledning att inféra en over-
gdngsbestimmelse som klargér den ordning som giller”. Avsikten
med den nya etikprévningsorganisationen dr att Etikprévnings-
myndigheten ska ta emot alla dnnu inte avgjorda irenden som hade
inletts vid de regionala etikprévningsnimnderna fére den 1 juli
2018. Av tydlighetsskil bor en 6vergdngsbestimmelse som klargor
detta meddelas. Av bestimmelsen bér dven framgd att den regio-
nala etikprévningsnimnden ska 6verlimna handlingarna till Etik-
provningsmyndigheten. Handliggningen av drendena kommer att
ske 1 enlighet med de nya bestimmelserna.

Nir det giller godkinnande av en ansékan om etikprévning som
beslutats av en regional etikprévningsnimnd sd ska ett sddant gilla
iven efter att de nya bestimmelserna tritt i kraft. Aven detta bor av
tydlighetsskil anges i 6vergingbestimmelser.

Eftersom den nya myndigheten kommer att ha verksamhets-
regioner med avdelningar som motsvarar avdelningarna inom de

2 Se departementspromemorian Gréna boken Riktlinjer fér forfattningsskrivning (Ds
2014:1), sid 112.
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regionala etikprévningsnimnderna boér den som utsetts till ordfs-
rande, 6vrig ledamot och ersittare 1 en avdelning i en regional etik-
provningsnimnd kvarstd 1 motsvarande verksamhetsregions avdel-
ning inom Etikprévningsmyndigheten under den tid som han eller
hon har utsetts for. Etikprévningsmyndigheten, som snabbare
kommer att kunna entlediga en ledamot eller ersittare vid behov
och utse en ny, ska besluta i drenden som ror entledigande dven om
ledaméterna och ersittarena har utsetts av regeringen enligt nuva-
rande bestimmelser. Aven detta bér klargéras i en 6vergingsbe-
stimmelse.

S& kallade indringsansékningar ska dven fortsittningsvis hand-
liggas av samma avdelning som handlagt den ursprungliga ansékan
(se avsnitt 5.2.7). Eftersom verksamhetsregionernas avdelningar i
Etikprévningsmyndigheten kommer att motsvara de regionala
etikprévningsnimndernas avdelningar s torde detta inte bli nigot
problem i praktiken. For tydlighets skull bor en évergdngsbestim-
melse som klargér detta meddelas.

Enligt den féreslagna 9 § forordningen med instruktion for
Etikprovningsmyndigheten fir samma person utses till ordférande,
ovrig ledamot, ersittare f6r ordférande eller ersittare for ledamot
for hogst tre fyradrsperioder 1 f6ljd. Minga ledaméter har redan
idag suttit flera perioder. For att undvika att mandatperioderna blir
extremt ldnga bor tid som ledaméterna har suttit innan de nya be-
stimmelserna trider 1 kraft riknas. Det bér inte vara mojligt att
t.ex. forst vara ersittare och sedan ordinarie ledamot utan tiderna 1
de bada kategorierna ska riknas samman.

Det ir viktigt att inte alltfor mycket kompetens och erfarenhet
gir forlorad 1 samband med att den nya myndigheten bildas. Men
det ir ocksd viktigt att fi férnyelse bland ledamoterna. For att
sikra framtida kompetens och erfarenhet méiste nya férméigor tas
in. Dessa for d& in sin kompetens 1 etikprévningsarbetet och de
kommer att kunna tilligna sig viktig erfarenhet. Den tid som en
person tjinstgjort som ordférande, 6vrig ledamot, ersittare for
ordférande eller ersittare for ledamot 1 en regional etikprévnings-
nimnd ska alltsd riknas in. For tydlighets skull bér en 6vergdngs-
bestimmelse om detta meddelas.
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9 Konsekvenser

9.1 Ekonomiska konsekvenser

Forslaget om att bilda en ny sammanhillen myndighet for etik-
provning av forskning som avser minniskor férvintas inte leda till
ndgra kostnadsékningar. En kostnadsbesparing som kommer att
realiseras direkt ir minskade kostnader for Statens servicecenters
janster avseende ekonomiadministration och elektronisk faktura-
hantering, vilka f6r 2015 beriknas uppgd till 2,96 miljoner kronor
sammanlagt fo6r de sex regionala etikprévningsnimnderna. Om
samma tjinster skulle ha anvints av en samlad myndighet skulle
kostnaden ha blivit 1,13 miljoner kronor, vilket skulle ha inneburit
en besparing om 1,82 miljoner kronor. Aven kostnaderna fér eko-
nomisystemet Agresso minskar di tjinsten ska tillhandahillas en
myndighet 1 stillet for sex stycken. Om Etikprovingsmyndigheten
kommer att l3ta Statens servicecenter tillhandahilla ekonomisy-
stemet beriknas besparingen bli 550 000 kronor. Den sammanlagda
besparingen kommer di att uppga till knappt 2,4 miljoner kronor.
Till detta kommer besparingar tll {6]jd av ligre kostnader f6r andra
it-licenser.

Samtidigt tillfors den nya myndigheten vissa nya uppgifter,
sdsom utseende av ledaméter och central drendefordelning. Ansva-
ret for att utforma ansékningsblanketten, utfirda foreskrifter och
anordna utbildning f6r ledaméter och ersittare dverférs till myn-
digheten frin Vetenskapsridet. Myndigheten bor dessutom ut-
veckla verksamheten genom att bl.a. se éver beredningen av iren-
dena. Hir gors beddmningen att dessa nya uppgifter bor kunna ut-
foras genom att det ekonomiska utrymme som skapas genom
sammanslagningen tas 1 ansprik. Sammantaget bedéms forslaget
om att bilda en ny myndighet inledningsvis att vara kostnads-
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neutralt. Samtidigt ir 6kad effektivitet i verksamheten ett av skilen
till att genomféra forindringen. Detta beddms komma att reali-
seras pa lite lingre sikt.

Innan den nya organisationen ir pd plats kommer de regionala
etikprévningsnimnderna att ha infort ett elektroniskt drendehante-
ringssystem. Hur det kommer att pdverka personalen och deras ar-
betsuppgifter har inte tagits hinsyn till i ovanstiende bedémning.

Forslaget att den nya myndigheten och inte regeringen ska utse
ledaméter och ersittare innebidr en kostnadsékning fér Etikprov-
ningsmyndigheten och en kostnadsbesparing fér Regeringskansliet.
Kostnadsbesparingen bedéms vara storre in kostnadsékningen.
Forslaget om att minska antalet ersittare leder samtidigt till att de
administrativa kostnaderna fér processen att utse ledaméoter och er-
sittare blir ligre dn tidigare. Sammantaget beriknas det dock réra
sig om smé belopp.

Forslaget om att minska antalet ersittare syftar framforalle till
att minska de outnyttjade resurserna som bestdr 1 att personer ut-
nimns till ersittare men inte deltar 1 verksamheten. Ett mindre an-
tal personer som ersittare innebir att varje ersittare kan f delta pd
nimndens sammantriden oftare.

Forslaget om hojda ansokningsavgifter innebir 6kade inkomster
for staten om ca 9,5 miljoner kronor drligen. Denna 6kning medfér
att etikprévningsverksamheten 1 sin helhet kan tickas av avgifter.
De forskningshuvudmin som anséker om etikprévningstillstdnd
kommer att f3 betala hogre ansokningsavgift. Forskningshuvud-
minnen kan vara personer, foretag, organisationer, landsting, liro-
siten eller andra institutioner.

9.2 Konsekvenser for de anstallda

I samband med att den nya myndigheten bildas behover en del for-
indringar 1 organisationen ske genast, som t.ex. tillskapandet av ett
centralt kansli. De anstilldas arbetsuppgifter kommer delvis att
forindras. Att yrkesrollerna forindras eller utvecklas har inte varit
ovanligt 1 samband med tidigare reformer dir flera myndigheter har
slagits ithop till en. Genomférandeorganisationen ska 1 sitt arbete

beakta 6 b § lagen (1982:80) om anstillningsskydd.
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9.3 Konsekvenser for foretag

De foretag som anséker om etikprévningstillstind kommer med
forslaget om avgiftshojningar att f3 betala hogre ansékningsavgift
in tidigare.

9.4 Ovriga konsekvenser

Forslagen bedoms inte fa ndgra konsekvenser for foretagens admi-
nistrativa bérda, den kommunala sjilvstyrelsen, jimstilldheten
mellan min och kvinnor, miljén eller Sveriges medlemskap 1 EU.
Forslagen bedoms heller inte f& nigra konsekvenser f6r jimstilld-
heten mellan min och kvinnor eftersom organisationsférindringen
endast giller kansliverksamheten f6r etikprovning. Sjilva etikprov-
ningen, dvs. prévningen av inkomna ansékningar fér forsknings-
projekt forindras inte. Den kommer att fortgd som hittills, pd
samma orter och med samma antal avdelningar f6r medicinsk
forskning och f6r 6vrig forskning. De ledaméter och ersittare som
ir verksamma 1 etikprévningsavdelningarna ska ha jimn konsfor-
delning med lika minga kvinnor som min.
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10  Forfattningskommentar

10.1 Lag om andring i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor

24 § Sddana ansdkningar som anges 1 23 § ska provas av Etikprévnings-
myndigheten. Myndigheten ska ocksd limna yttranden enligt 23 a §.

Myndigheten har dven till uppgift att prova vissa frigor 1 samband med
inrittande av biobanker enligt lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvirden m.m.

Paragrafen har dndrats pd sd sitt att den, som tidigare gillde de re-
gionala etikprévningsnimnderna, nu ska tillimpas pd Etikprov-
ningsmyndigheten. Det innebir att den etikprévningsverksamhet
som tidigare skottes av de regionala etikprévningsnimnderna nu
ska skotas av Etikprovningsmyndigheten. T évrigt ir bestimmelsen
oférindrad férutom viss redaktionell indring.

Paragrafen behandlas 1 avsnitt 5.2.3 och 5.2.4.

25§ Eukprivningsmyndigheten ska vara indelad i sex verksambetsregioner.
Varje verksambetsregion ska ha en eller flera avdelningar. En avdelning ska
prova drenden inom vissa forskningsomraden.

En avdelning ska bestd av ordférande och femton 6vriga ledaméter. Av
de 6vriga ledaméterna ska tio ha vetenskaplig kompetens och fem fore-
trida allminna intressen. Det far utses ersittare f6r ledaméterna. Ordfo-
randen och ersittare for ordféranden ska vara eller ha varit ordinarie do-
mare.

Ordforanden och ersittare for ordfiranden ska utses av regeringen {or
en bestimd tid. Ovriga ledamdter ska utses av Etikprovningsmyndigheten
for en bestimd tid. Myndigheten ska ocksd utse ett mindre antal ersittare for
bestimd tid.
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Paragrafen reglerar hur den nya Etikprévningsmyndigheten ska
vara organiserad.

Paragrafens forsta stycke anger att Etikprovningsmyndigheten
ska vara indelad i sex verksamhetsregioner. Vidare att det ska finnas
en eller flera avdelningar i varje verksamhetsregion, som prévar an-
sokningar om etikprévning. Verksamhetsregionerna motsvarar de
tidigare regionala etikprévningsnimnderna geografiskt sett. Stycket
behandlas 1 avsnitt 5.2.5.

I paragrafens andra stycke har det tagits bort att det fir utses er-
sittare for ledamoterna. Bestimmelsen har ersatts av en ny be-
stimmelse 1 tredje stycket.

I paragrafens tredje stycke anges att regeringen utser ordféran-
den och ersittare for ordféranden i varje avdelning. Ovriga leda-
moter och ersittare ska utses av Etikprovningsmyndigheten. Be-
stimmelsen i andra stycket om att det fir utses ersittare ersitts
med en bestimmelse om att myndigheten ska utse ett mindre antal
ersittare. Samtliga ska utses for en bestimd tid. Stycket behandlas i
avsnitt 6.1.3. och 6.2.2.

26 § En avdelning inom Etikprivningsmyndigheten ir beslutstor, nir ord-
féranden och minst dtta dvriga ledaméter dr nirvarande. Av de 6vriga le-
daméterna ska minst fem ha vetenskaplig kompetens och minst tvd fore-
trida allminna intressen. Ledaméter med vetenskaplig kompetens ska all-
tid vara i flertal, nir ett drende avgors.

Paragrafen har dndrats pd sd sitt att den, som tidigare gillde de re-
gionala etikprévningsnimnderna, nu ska gilla Etikprévningsmyn-
dighetens avdelningar. Vissa sprikliga dndringar har gjorts. I 6vrigt
ir bestimmelsen oforindrad.

Paragrafen behandlas 1 avsnitt 5.2.3.

27 § En avdelning ir beslutsfér med ordféranden ensam vid
—  forberedande &tgird,
—  rittelse av skrivfel och liknande,
—  annat beslut som inte innebir nigot slutligt avgérande av ett
jrende, och
—  provning av frdga om avvisning eller avskrivning av drende.
Ordféranden fir limna 6ver sidana uppgifter som avses i férsta styck-
et till en féredragande vid avdelningen.
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En avdelning fir limna 6ver till ordféranden eller ndgon annan leda-
mot att efter provning 1 sak avgora ett visst drende eller irenden som ir
sddana att tidigare vigledande avgdranden kan tillimpas eller som annars
ir av sddant slag att de inte behdver avgoras av avdelningen.

I paragrafens andra stycke har “nimnden” bytts ut mot “avdel-

ningen”. Det innebir att ordféranden vid varje avdelning fir limna

over sddana uppgifter som anges 1 forsta stycket till en foredra-

gande vid avdelningen. I 6vrigt ir bestimmelsen oférindrad.
Paragrafen behandlas 1 avsnitt 5.2.3.

28 § Om Etikprivningmyndigheten finner att forskningen ger upphov till
etiska frigor av ny och principiell karaktir, bér myndigheten inhimta ytt-
randen frin Vetenskapsridet och andra berérda myndigheter.

Paragrafen har dndrats pd s8 sitt att den, som tidigare gillde de re-
gionala etikprévningsnimnderna, nu ska tillimpas pd Etikprov-
ningmyndigheten. I 6vrigt ir bestimmelsen oférindrad.

Paragrafen behandlas 1 avsnitt 5.2.3.

29 § Om Etikprévningsmyndigheten ir oenig om utgingen av etikprov-
ningen, ska myndigheten limna 6ver irendet fér avgdrande av den nimnd
som avses 131 §. Detta giller dock bara om minst tre ledaméter begir att
overlimnande ska ske. Om endast nio ledaméter deltar 1 provningen, ska
dverlimnande dock ske, om minst tvd ledamoter begir det.

Nir myndigheten limnar &ver ett drende ska den bifoga ett eget ytt-
rande.

Paragrafen indrats pd si sitt att den, som tidigare gillde de region-
ala etikprévningsnimnderna, nu ska tillimpas pd Etikprévnings-
myndigheten. Paragrafen har dven dndrats sprikligt. I dvrigt dr be-
stimmelsen oférindrad.

Paragrafen behandlas 1 avsnitt 5.2.3.

30 § Beslut av Etikprovningsmyndigheten giller omedelbart, om inte myn-
digheten beslutar ndgot annat.

Paragrafen har dndrats pd s8 sitt att den, som tidigare gillde de re-

gionala etikprévningsnimnderna, nu ska tillimpas pd Etikprév-

ningsmyndigheten. I évrigt dr bestimmelsen oférindrad.
Paragrafen behandlas 1 avsnitt 5.2.3.
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31 § Overklagandenimnden for etikprovning ska préva éverklaganden enligt
36 § av Etikprovningsmyndighetens beslut.

Nimnden ska ocksd prova irenden som Etikprévningsmyndigheten har
limnat 6ver enligt 29 § och utdva tillsyn enligt 34 och 35 §§. Nimnden har
dven till uppgift att préva vissa frigor i samband med inrittande av bio-
banker enligt lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m.

I paragrafen beskrivs vad Overklagandenimnden for etikprévning
ska gora. Nigon saklig indring av nuvarande system ir inte avsedd.
I paragrafens forsta stycke anges att Overklagandenimnden for
etikprévning ska préva dverklaganden enligt 36 §.

I paragrafens andra stycke har ”en regional nimnd” bytts ut mot
*Etikprévningsmyndigheten”. Det innebir att bestimmelsen som
tidigare gillde de regionala etikprévningsnimnderna nu ska tillim-
pas pd Etikprévningsmyndigheten.

Paragrafen har dven indrats redaktionellt vilket medfért att
tredje stycket har tagits bort. Nigon saklig indring av Overklagan-
denimndens uppgifter ir inte avsedd. I ovrigt dr bestimmelsen
oférindrad.

Paragrafen behandlas 1 avsnitt 5.2.3.

32 § Overklagandenimnden for etikprovning ska bestd av ordférande och
sex oOvriga ledaméter. Av de Ovriga ledaméoterna ska fyra ha
vetenskaplig kompetens och tvd foretrida allminna intressen. Det fir ut-
ses ersittare for ledamoterna. Ordféranden och ersittare {6r ordféranden
ska vara eller ha varit domare.

Alla ledaméter och ersittare ska utses av regeringen fér en bestimd

tid.

I paragrafens forsta stycke har, till f6ljd av att Centrala etikprov-
ningsmyndigheten byter namn, "Den centrala nimnden” bytts ut
mot “Overklagandenimnden for etikprévning”. Paragrafen har
ocks3 justerats sprikligt.

Paragrafen behandlas 1 avsnitt 5.2.9.

33 § Overklagandendimnden for etikprivning ir beslutfér, nir ordféranden
och minst tre ledaméter med vetenskaplig kompetens och minst en fore-
tridare fér allminna intressen ir nirvarande. Ledamdterna med veten-
skaplig kompetens ska alltid vara i flertal nir ett drende avgors.

Nimnden ir beslutfér med ordféranden ensam vid
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— forberedande 4tgird,

— rittelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebir ndgot slutligt avgdrande av ett

irende, och

— provning av friga om avvisning eller avskrivning av ett

irende.

Ordféranden fir limna 6ver sddana uppgifter som avses i andra
stycket till en féredragande vid nimnden.

I paragrafens forsta stycke har, till 6ljd av att Centrala etikprév-
ningsmyndigheten byter namn, "Den centrala nimnden” bytts ut
mot *Overklagandenimnden for etikprévning”. T paragrafen har en
spriklig justering ocks3 skett.

Paragrafen behandlas 1 avsnitt 5.2.9.

34 § Overklagandenimnden for etikprévning har tillsyn 6ver efterlevnaden
av denna lag och féreskrifter som har meddelats med st6d av lagen. Detta
giller dock inte i den mén tillsynen faller inom ndgon annan myndighets
ansvarsomrade.

Overklagandendmnden for etikprévning fir bestimma att ett tillsynsbe-
slut ska gilla omedelbart.

I paragrafens forsta och andra stycken har, till {6ljd av att Centrala
etikprovningsmyndigheten byter namn, ”Den centrala nimnden”
bytts ut mot "Overklagandenimnden fér etikprévning”. I paragra-
fen har en spraklig justering ocksg skett.

Paragrafen behandlas 1 avsnitt 5.2.9.

35 § Overklagandenimnden for etikprovning har ritt att pi begiran f3 de
upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen samt 3 tilltride ill
de lokaler som anvinds vid forskningen. Forskningshuvudmannen ska pd
begiran ge nimnden den hjilp som behovs fér att tillsynen skall kunna ut-
foras.

Nimnden fir meddela de foreligganden och férbud som behovs for
att denna lag och foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen ska
foljas. Nimnden fir utfirda foreligganden ocksd nir upplysningar eller
handlingar inte limnas eller nir tilltride eller hjilp vigras. Ett forelig-
gande eller ett férbud fir forenas med vite. Ett sddant foreliggande eller
forbud kan riktas dven mot staten som forskningshuvudman.

Nimnden ir skyldig att gora en &talsanmilan, om det finns
skilig misstanke om brott som avses 138 §.
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I paragrafens forsta stycke har, till f6ljd av att Centrala etikprov-
ningsmyndigheten byter namn, "Den centrala nimnden” bytts ut
mot “Overklagandenimnden for etikprévning”. Paragrafen har
ocks3 justerats sprikligt.

Paragrafen behandlas 1 avsnitt 5.2.9.

36 § Etikprévningsmyndighetens beslut 1 ett irende om etikprévning fir
overklagas hos Overklagandenimnden for etikprévning av forskningshu-
vudmannen, om Etikprévningsmyndigheten har avgjort drendet och beslu-
tet har gdtt huvudmannen emot. Andra beslut av Eukprovningsmyndig-
heten 1 irenden om etikprévning fir inte 6verklagas.

Paragrafen har indrats pd s8 sitt att den, som tidigare gillde de re-
gionala etikprévningsnimnderna, nu ska tillimpas pd Etikprov-
ningsmyndigheten. Till {6ljd av att Centrala etikprévningsmyndig-
heten byter namn har ”Den centrala nimnden” bytts ut mot
»Overklagandenimnden fér etikprévning”. I évrigt ir bestimmel-
sen oforindrad.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.2.9.

37 § Beslut av Overklagandenimnden for etikprovning i irenden om etik-
provning far inte 6verklagas.

Beslut av Overklagandendimnden for etikprivning om foreliggande el-
ler férbud enligt 35 § fir 6verklagas hos allmin férvaltningsdomstol.
Andra beslut av nimnden i tillsynsirenden fir inte 6verklagas.

Provningstillstind krivs vid éverklagande till kammarritten.

I paragrafens forsta och andra stycken har, till {6ljd av att Centrala
etikprévningsmyndigheten byter namn, myndighetens namn ind-
rats till Overklagandenimnden fér etikprévning.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.2.9.

41 § Regeringen kan med stéd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela
nirmare foreskrifter om Etikprovningsmyndigheten och Owverklagande-
nimnden for etikprovning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med
stod av 8 kap. 7 § meddela nirmare foreskrifter om etikprévning.

Paragrafen har dndrats pd s sitt att den, som tidigare gillde de reg-

ionala etikprévningsnimnderna och Centrala etikprévnings-
nimnden, nu ska tillimpas p& Etikprévningsmyndigheten och
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Overklagandemyndigheten for etikprévning. I 6vrigt har paragra-
fen moderniserats redaktionellt.
Paragrafen behandlas i avsnitt 5.2.3.
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10.2 Lag om andring i lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

1 kap.
2 § I denna lag anvinds féljande beteckningar med nedan angiven be-
tydelse.
Beteckning Betydelse
Biobank Biologiskt material fr8n en eller

Huvudman fér en biobank

Hilso- och sjukvird

Minniska

Provgivare

Virdgivare

Vivnadsprov
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flera minniskor som samlas och
bevaras tills vidare eller f6r en be-
stimd tid och vars ursprung kan
hirledas till den eller de minniskor
frin vilka materialet hirror.

Virdgivare, forskningsinstitution
eller annan som innehar en bio-

bank.

Verksamhet som omfattas av hilso-
och sjukvdrdslagen (1982:763) eller
tandvirdslagen (1985:125).

Levande eller avliden person eller
foster.

Levande person frin vilken viv-
nadsprov har tagits.

Fysisk eller juridisk person som yr-
kesmissigt bedriver hilso- och
sjukvdrd eller ett laboratorium som
mottar vivnadsprover frdn vird-
givare och som bevarar proverna i

en biobank.

Biologiskt material frin minniska.
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Paragrafen har indrats pd s sitt att definitionen av "Nimnd for
forskningsetik” helt har tagits bort
Paragrafen behandlas i avsnitt 5.2.3.

2 kap.

3 § Ar avsikten att en biobank ska anvindas for indamal som avser forsk-
ning eller klinisk provning fir beslut som avses 1 1 § fattas forst efter
prévning och godkinnande av Etikprovningsmyndigheten eller Overkla-
gandenimnden for etikprovning. Biobanken fir 1 sddana fall inte anvindas
fér annat indamdl in som tidigare beslutats utan att myndigheten eller
ndmnden godkint detta.

Vid prévning och godkinnande som hir avses tillimpas vad som fére-
skrivs om utgingspunkter f6r etikprévningen 1 7—11 §§ lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser minniskor. I friga om handligg-
ningsordningen fér prévning och godkinnande samt om 6verklagande
tillimpas foreskrifterna 1 24-33 §§ samt 36 och 37 §§ samma lag.

I paragrafens forsta stycke anges att i stillet fér att prévning och
godkinnande ska ske av en “nimnd f6r forskningsetik” ska prév-
ning och godkinnande ske av Etikprévningsmyndigheten eller
Overklagandenimnden fér etikprévning.

Andpra stycket ir oférindrat.

Paragrafen behandlas 1 avsnitt 5.2.3.

3 kap.

5 § Vivnadsprover som bevaras i en biobank fir inte anvindas fér annat
indamil in som omfattas av tidigare information och samtycke utan att
den som limnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya in-
damélet.

Har den som limnat samtycke avlidit giller 1 stillet att den avlidnes
nirmaste anhériga ska ha informerats om och efter skilig betinketid inte
motsatt sig det nya dndamadlet.

Avser det nya indamilet forskning eller klinisk provning ska Erik-
provningsmyndigheten eller Overklagandenimnden for etikprovning i sam-
band med att myndigheten eller nimnden godkinner det nya indamailet i
samband dirmed ocks besluta om vilka krav som ska gilla i friga om in-
formation och samtycke for att vivnadsproverna i banken ska {3 anvindas
for det nya indaméilet.

I paragrafens andra stycke har endast en spriklig indring skett.
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I tredje stycket av paragrafen har "nimnd fér forskningsetik”
bytts ut mot ” Etikprovningsmyndigheten eller Overklagande-
nimnden for etikprovning”. Stycket har ocksd justerats sprakligt
och redaktionellt.

Paragrafen behandlas 1 avsnitt 5.2.3.
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Departementsserien 2016

Kronologisk férteckning

—_

. Kontroller och inspektioner
1 Sverige av Europeiska byrdn for
bedrigeribekimpning. Fi.
2. Nigra frigor om offentlighet och
sekretess. Ju.

W

. Uppféljning av dtervindandedirektivet
och direktivet om varaktigt bosatta
tredjelandsmedborgares stillning. Ju.

4. Effektivare hyres- och
arrendenimnder. Ju.

w

. Mer tydlighet och aktivitet
i sjuk- och aktivitetsersittningen. S.

6. Entreprendrsansvar och

svenska kollektivavtals-

villkor vid utstationering. A.
7. Tolktjinst for vardagstolkning. S.
8. Hilsovixling fér aktivare
rehabilitering och omstillning
pd arbetsplatserna. S.

Nl

. Ny lag om tilliggsavgift i
kollektivtrafik. N.

10. Nya regler f6r europeiska smdmal —

littare att prova tvister inom EU. Ju.

11. Anpassningar av svensk ritt till
EU-f6érordningen om kliniska
likemedelsprévningar. S.

12. Etisk granskning av klinisk
likemedelsprévning. U.

13. Nya mojligheter till operativt
polissamarbete med andra stater. Ju.

14. Fortydliganden av [6nestdden for
personer med funktionsnedsittning
som medfér nedsatt arbetsférmiga.
Byte av benimningar p4 l6nebidrag,
utvecklingsanstillning och
trygghetsanstillning. A.

15. Normgivningen inom &klagarvisendet
m.m. Ju.

16. Ersittning vid expropriation av
bostider. Ju.

17. Otillatna bosittningar. Ju.

18. Ytterligare dtgirder for att genomféra
EU-direktiv om minskliga vivnader
och celler. S.

19. Jaimstillda pensioner? S.

20. Strada.

Transportstyrelsens olycksdatabas. N.

2

—_

. Andringar i friga om sysselsittning
for asylsokande och kommunplacering
av ensamkommande barn. A.

22. Polisens tillgdng till information om

vissa it-incidenter. Ju.

23. Vissa frigor om kommersiell radio. Ku.

24. Validering med mervirde. U.

25. Miljsbeddmningar. M.

26. Utvidgat skydd mot diskriminering
i form av bristande tillginglighet. Ku.

27. Fragor kring 2009 4rs
renskdtselkonvention. N.

28. Driftsformer for universitetssjukhus.
S.

29. Privata sjukvardsforsikringar
inom offentligt finansierad hilso-
och sjukvird. S.

30. Sweden’s seventh national report
under the Convention on Nuclear
Safety. Sweden’s implementation of
the obligations of the Convention. M.

31. Behandling av personuppgifter
inom Nationellt centrum fér
terrorhotbedémning. Ju.

32.Jimn kénsférdelning i bolagsstyrelser.
Ju.

33. Reglering av distanshandel med
alkoholdrycker. S.

34. Ytterligare anpassning av svensk ritt
till Dublinférordningen. Ju.

35. Ett nytt regelverk f6r nyanlinda
invandrares etablering i arbets- och
samhillslivet. A.

36. Bokforingsbrott i filialer. Ju.

37. Aldersbedémning tidigare i
asylprocessen. Ju.



38.

39.

40.

41.

42.
43.

44,

45

46.

Riktlinjer f6r handliggningen

av drenden om internationella
Sverenskommelser. UD.

En utvidgad méjlighet till uteslutning
av advokater. Ju.

Anpassningar till

EU:s nya férordningar

om medicinteknik — del 1. S.

Ansvar for de férsikringsmedicinska
utredningarna. S.

Elektroniska vigfraktsedlar. Ju.

Mottagandet vid nationella
evakueringar till Sverige. S.

Nationell likemedelslista. S.

. Ett sammanhillet mottagande med

tidsbegrinsade uppehillstillstind. Ju.

En ny organisation
for etikprovning av forskning. U.



Departementsserien 2016

Systematisk forteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

Entreprenérsansvar och svenska kollektiv-
avtalsvillkor vid utstationering. [6]

Fortydliganden av [6nestdden fér personer
med funktionsnedsittning som medfor
nedsatt arbetsférmiga.

Byte av benimningar pé l6nebidrag,
utvecklingsanstillning och
trygghetsanstillning. [14]

Andringar i friga om sysselsittning fér
asylsdkande och kommunplacering
av ensamkommande barn. [21]

Ett nytt regelverk f6r nyanlinda
invandrares etablering i arbets-
och samhillslivet. [35]

Finansdepartementet

Kontroller och inspektioner i Sverige
av Europeiska byran fér bedrigeri-
bekimpning. [1]

Justitiedepartementet

Nigra frégor om offentlighet och
sekretess. [2]

Uppfdljning av dtervindandedirektivet
och direktivet om varaktigt bosatta
tredjelandsmedborgares stillning. [3]

Effektivare hyres- och arrendenimnder.
(4]

Nya regler for europeiska smdmaél - littare
att prova tvister inom EU. [10]

Nya mojligheter till operativt
polissamarbete med andra stater. [13]

Normgivningen inom &klagarvisendet
m.m. [15]

Ersittning vid expropriation av bostider.
(16]

Otilldtna bosittningar. [17]

Polisens tillgdng till information om vissa
it-incidenter. [22]

Behandling av personuppgifter inom

Nationellt centrum fér terrorhot-
bedémning. [31]

Jimn kénsférdelning 1 bolagsstyrelser. [32]

Ytterligare anpassning av svensk ritt till
Dublinférordningen. [34]

Bokféringsbrott i filialer. [36]
Aldersbedsmning tidigare i asylprocessen.
[37]
En utvidgad méjlighet till uteslutning
av advokater. [39]
Elektroniska vigfraktsedlar. [42]

Ett sammanhéllet mottagande med
tidsbegrinsade uppehillstillstind. [45]

Kulturdepartementet
Vissa frigor om kommersiell radio. [23]

Utvidgat skydd mot diskriminering i form
av bristande tillginglighet. [26]

Miljo- och energidepartementet

Miljsbedémningar. [25]

Sweden’s seventh national report under
the Convention on Nuclear Safety.
Sweden’s implementation of the
obligations of the Convention. [30]

Naringsdepartementet

Ny lag om tilliggsavgift i kollektivtrafik.
(9]

Strada.
Transportstyrelsens olycksdatabas. [20]

Frigor kring 2009 4rs
renskotselkonvention. [27]

Socialdepartementet
Mer tydlighet och aktivitet
1 sjuk- och aktivitetsersittningen. [5]
Tolktjinst f6r vardagstolkning. [7]
Hilsovixling for aktivare rehabilitering
och omstillning pé arbetsplatserna. [8]

Anpassningar av svensk ritt till EU-
férordningen om kliniska likemedels-
provningar. [11]



Ytterligare dtgirder for att genomféra
EU-direktiv om minskliga vivnader
och celler. [18]

Jimstillda pensioner? [19]
Driftsformer fér universitetssjukhus. [28]

Privata sjukvardsforsikringar inom
offentligt finansierad hilso-
och sjukvird. [29]

Reglering av distanshandel med
alkoholdrycker. [33]

Anpassningar till EU:s nya férordningar
om medicinteknik — del 1. [40]

Ansvar for de forsikringsmedicinska
utredningarna. [41]

Mottagandet vid nationella
evakueringar till Sverige. [43]

Nationell likemedelslista. [44]

Utbildningsdepartementet

Etisk granskning av klinisk
likemedelsprévning. [12]

Validering med mervirde. [24]

En ny organisation
for etikprovning av forskning. [46]

Utrikesdepartementet

Riktlinjer f6r handliggningen av drenden

om internationella 6verenskommelser.
(38]
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