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Etikprovning av forskning — tydligare
regler och skéarpta straff

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till lag om &ndring i lagen om
etikprévning av forskning som avser manniskor.

De lagandringar som utskottet tillstyrker handlar om att lagens definition
av forskning, utdver vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete, ska
innefatta vetenskapliga studier genom observation. Det ska vidare regleras att
en forskningshuvudman ska vidta atgarder for att forebygga att forskning inom
den egna verksamheten utfors utan ett godkannande vid en etikprévning eller
i strid med villkor som har meddelats i samband med ett sédant godkénnande.
Nar flera forskningshuvudmén medverkar i ett och samma forskningsprojekt
ska de gemensamt ge i uppdrag &t en av dem att ansoka om etikprovning av
projektet for allas rékning och att informera de dvriga om Etikprévnings-
myndighetens beslut.

Overklagandendmnden for etikprovning ska ha tillsyn éver att lagen,
foreskrifter som har meddelats med st6d av lagen och villkor som har
meddelats i samband med ett etikgodkannande foljs. Straffmaximum for den
som uppsatligen utfor forskning utan ett etikgodkdnnande ska hojas fran
fangelse i sex manader till fangelse i tva &r. Samma straffskala ska inforas for
en forskningshuvudman som uppsatligen later bli att vidta forebyggande
atgarder, om forskning utfors utan ett etikgodkannande eller i strid med ett
villkor som meddelats i samband med ett sddant godkéannande. Straffansvar
foreslas aven for saddana brott mot etikprévningslagen som begés av grov
oaktsamhet. Straffbestdmmelserna ska gélla &ven om gérningen &r straffbar
enligt nagon annan forfattning.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 januari 2020.

Behandlade forslag

Proposition 2018/19:165 Etikproévning av forskning — tydligare regler och
skarpta straff.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Andringar i lagen om etikprévning av forskning som avser
manniskor
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser manniskor.

Déarmed bifaller riksdagen proposition 2018/19:165.

Stockholm den 14 november 2019

Pa utbildningsutskottets vagnar

Gunilla Svantorp

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Gunilla Svantorp (S), Roger Haddad
(L), Kristina Axén Olin (M), Pia Nilsson (S), Maria Stockhaus (M), Patrick
Reslow (SD), Caroline Helmersson Olsson (S), Fredrik Christensson (C),
Marie-Louise Hanel Sandstrom (M), Robert Stenkvist (SD), Linus Skéld (S),
Gudrun Brunegard (KD), Tomas Kronstahl (S), Annika Hirvonen Falk (MP),
Maria Arnholm (L), Jérgen Grubb (SD) och llona Szatmari Waldau (V).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

Regeringen beslutade den 2 juni 2016 att ge en sérskild utredare i uppdrag att
se dver lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen) och regleringen for verksamhet i gransomradet mellan
Klinisk forskning och halso- och sjukvérd samt foresla hur bestammelsen i
hélso- och sjukvardslagen (1982:763) om etiska bedémningar vid introduktion
av nya metoder kan fortydligas (dir. 2016:45). Syftet med uppdraget var att
regelverket ska vara réttssakert och ge ett tillfredsstallande skydd for personer
som deltar i forskning eller far halso- och sjukvard.

Genom tillaggsdirektiv den 11 maj 2017 vidgades utredarens uppdrag till
att gora en dversyn av straffskalan for brott mot etikprévningslagen och att
lamna forslag som innebér att Centrala etikprévningsndmndens ansvar for
tillsyn dver etikprévningslagen fortydligas (dir. 2017:52).

Utredningen, som antog namnet Utredningen om d&versyn av
etikprovningen (U 2016:02), overlamnade i december 2017 beténkandet
Etikprévning — en 6versyn av reglerna om forskning och halso- och sjukvard
(SOU 2017:104). Betédnkandet har remissbehandlats. | propositionen
behandlar regeringen alla utredningens lagférslag utom forslaget till lag om
andring i halso- och sjukvardslagen (2017:30).

Under den fortsatta beredningen har Etikprévningsmyndigheten,
Lakemedelsverket och Overklagandenamnden for etikprovning fatt tillfalle att
yttra sig Gver ett utkast till lagradsremiss. | lagradsremissen har ett mindre
tillagg i forskningsdefinitionen samt vissa sprékliga och redaktionella
andringar gjorts i férhallande till utkastet.

Lagradet

Regeringen beslutade den 18 juli 2019 att inhamta Lagradets yttrande over
lagforslaget i lagradsremissen. Lagradet har lamnat forslaget utan erinran. |
forhallande till lagradsremissens lagforslag har nagra sprakliga andringar
gjorts.

Bakgrund

Etikprovningslagen behéver fortydligas och skarpas

Etikprovningslagen syftar till att skydda den enskilda ménniskan och
respekten for manniskovardet vid forskning. Lagen stéller krav pa att viss
forskning som avser manniskor maste ha godkants vid en etikprévning innan
den far utforas. Att forska pa manniskor utan etikprovningstillstand eller i strid
med ett sadant tillstdnd kan innefatta forskningsmetoder som medfor risk for



REDOGORELSE FOR ARENDET

att en forskningsperson kommer till skada eller att nagons personliga integritet
kranks. Sarskilt sarbara patienter kan utsattas for mycket stora halsorisker.
Sadana felaktigheter drabbar inte bara dem som deltar i det aktuella
forskningsprojektet utan riskerar att allvarligt skada allménhetens fortroende
for all forskning.

Det &r enligt regeringen av yttersta vikt att regelverket for etikprévning
foljs. Det har dock kommit till regeringens k&nnedom att det finns vissa
otydligheter i regelverket. Det uppfattas bl.a. inte som helt tydligt vilken
forskning som omfattas av etikprovningslagen och vilket ansvar
forskningshuvudmannen har nér det géller lagens efterlevnad. Flera olika
myndigheter bedriver tillsyn dver forskningsverksamhet, och det férekommer
att viss tillsyn hamnar mellan stolarna eftersom det &r oklart vem som har
ansvar for tillsynen Over etikprévningslagen. Vidare kan brott mot
etikprovningslagen i vérsta fall fA& mycket allvarliga konsekvenser for
manniskors liv och hélsa. Straffskalan for brott mot etikprévningslagen ger i
dag inte sa stort utrymme for att pa ett nyanserat satt beakta allvaret i de mest
klandervarda garningarna. Regeringen foreslar darfor fortydliganden och
skarpningar pa dessa omraden i propositionen.

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslds andringar i etikprévningslagen som bl.a. ror
definitionen av forskning, tillsynen &ver att lagen f6ljs och
forskningshuvudmannens ansvar for att forebygga att forskning inom den egna
verksamheten utfors utan ett godk&nnande vid en etikprévning eller i strid med
villkor som har meddelats.

Vidare ska straffmaximum for den som uppsatligen utfor forskning utan ett
etikgodkdnnande héjas fran fangelse i sex manader till fangelse i tva ar.
Samma straffskala ska inforas for en forskningshuvudman som uppsatligen
later bli att vidta forebyggande &tgarder, om forskning utfors utan ett
etikgodkannande eller i strid med ett villkor som meddelats i samband med ett
sddant godkannande. Straffansvar foreslds aven for sddana brott mot
etikprovningslagen som begas av grov oaktsamhet. Straffbestimmelserna ska
galla &ven om garningen &r straffbar enligt ndgon annan forfattning.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 januari 2020.
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Utskottets Overviganden

Andringar i lagen om etikprévning av forskning som
avser manniskor

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till &ndringar i etikprévnings-
lagen. Lagfdrslaget innebdr att lagens definition av forskning, utver
vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete, ska innefatta
vetenskapliga studier genom observation. Det ska vidare regleras att
en forskningshuvudman ska vidta atgarder for att férebygga att
forskning inom den egna verksamheten utfors utan ett godk&nnande
vid en etikprévning eller i strid med villkor som har meddelats i
samband med ett sadant godkdnnande. Nar flera forsknings-
huvudman medverkar i ett och samma forskningsprojekt ska de
gemensamt ge i uppdrag at en av dem att ansoka om etikprévning
av projektet for allas rakning och att informera de dvriga om
Etikprovningsmyndighetens beslut.

Overklagandenamnden for etikprovning ska ha tillsyn over att
lagen, foreskrifter som har meddelats med stod av lagen och villkor
som har meddelats i samband med ett etikgodk&nnande foljs.
Straffmaximum for den som uppsatligen utfér forskning utan ett
etikgodkannande ska hdjas fran fangelse i sex manader till fangelse
i tvad ar. Samma straffskala ska inforas for en forskningshuvudman
som uppsatligen later bli att vidta forebyggande atgéarder, om
forskning utfors utan ett etikgodk&nnande eller i strid med ett villkor
som meddelats i samband med ett sddant godkannande. Straffansvar
foreslas aven for sddana brott mot etikprévningslagen som begas av
grov oaktsamhet. Straffoestimmelserna ska galla &ven om
garningen ar straffbar enligt nagon annan forfattning.

Propositionen
Definitionen av forskning ska fortydligas

Definitionen av forskning ska innefatta vetenskapliga studier genom
observation

Regeringen foreslar att huvudregeln i definitionen av forskning
etikprovningslagen ska vara att forskning definieras som vetenskapligt
experimentellt eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga studier genom
observation, om arbetet eller studierna goérs for att hdmta in ny kunskap, och
utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Av propositionen framgdr bl.a. att regeringen bedémer att forslaget inte
innebar nagra nya avgorande gransdragningsproblem eftersom det ar fragan
om ett fortydligande av den praxis som redan finns.

Studentundantaget ska behallas

Det framgdr i dag av etikprovningslagen att sddant arbete som utfors av
studenter inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller avancerad
niva inte omfattas av forskningsdefinitionen i lagen. Regeringen anser att
konsekvenserna av att ta bort studentundantaget inte &r tillrackligt utredda och
gor darfor beddmningen att studentundantaget bér behdllas. Regeringen
foreslar vissa fortydliganden i lagtexten. Forslaget ar darmed att arbete och
studier som utfors endast inom ramen fér hogskoleutbildning pa grundniva
eller pa avancerad niva inte ska utgora forskning enligt etikprévningslagens
forskningsdefinition.

Ny reglering ska inforas om ansdkan om etikprévning och
forskningshuvudménnens ansvar

Regeringen foresldr att det ska regleras i etikprovningslagen att en
forskningshuvudman ska vidta atgarder for att forebygga att forskning i den
egna verksamheten utfors utan godk&nnande eller i strid med villkor som har
meddelats i samband med ett sadant godkannande. De atgarder som ska vidtas
ar t.ex. att se till att ha goda rutiner for information, uppféljning och kontroll
nar det galler fragor om etikprovning inom organisationen. Ytterligare en
atgard ar att se till att doktorander, forskare och andra som arbetar med
forskning far nodvandig utbildning om  etikprovningslagen.  Att
forskningshuvudmannen har ansvar for denna typ av étgédrder frantar inte
forskaren ansvar for att inte utféra forskning utan ett godkénnande vid
etikprovning eller i strid med ett villkor som meddelats i samband med ett
sddant godkannande. Den foreslagna bestammelsen innebar ett fortydligande
av det ansvar som forskningshuvudmannen har redan i dag. | den féreslagna
bestdmmelsen tydliggdrs att forskningshuvudmannens ansvar enligt
etikprovningslagen galler den egna verksamheten.

Det ska vidare regleras att nar flera forskningshuvudmén medverkar i ett
och samma forskningsprojekt ska de gemensamt ge i uppdrag at en av dem att
ans6ka om etikprovning av projektet for allas rakning och att informera de
dvriga om Etikprévningsmyndighetens beslut.

Regeringen bedémer att en forskningshuvudman i etikprévningslagen
liksom tidigare bor definieras som “en statlig myndighet eller en fysisk eller
juridisk person i vars verksamhet forskning utfors”.

Tillsynen Over etikprévningslagen ska fortydligas

Regeringen foreslar att Overklagandenamnden for etikprovning ska ha tillsyn
over att etikprévningslagen, foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen
och villkor som har meddelats i samband med godkénnande vid etikprévning
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

foljs. Bestdammelsen om att 6verklagandendmndens tillsynsansvar inte géller i
den man tillsynen faller inom ndgon annan myndighets ansvarsomrade ska tas
bort.

Av propositionen framgér bl.a. att regeringen anser att Overklagande-
nédmnden for etikprévning &r bast 1ampad att avgdra om en verksamhet &r att
bedéma som forskning i enlighet med etikprévningslagens definition och om
villkoren i lagen &r uppfyllda. Regeringen anger att forslaget att
Overklagandenamnden for etikprovning ska ha tillsyn over efterlevnaden av
etikprévningslagen for all forskning som omfattas av lagen innebar att det for
viss forskningsverksamhet kommer att finnas flera tillsynsmyndigheter. Enligt
regeringen &r det dock olika aspekter av en och samma verksamhet som kan
komma att granskas av Overklagandenamnden for etikprovning och en eller
flera andra tillsynsmyndigheter, med utgangspunkt i de olika myndigheternas
tillsynsansvar. Tillsynsansvaret framgdr av de bestimmelser som reglerar
respektive myndighets ansvarsomrade. Inspektionen for vard och omsorg
(IVO) har tillsyn enligt patientsakerhetslagen (2010:659), Lakemedelsverket
enligt lakemedelslagen (2015:315) och Datainspektionen enligt sin instruktion
(2007:975). Det ar enligt regeringen alltsd inte frdga om overlappande
ansvarsomraden eller dubbelarbete.

Verksamhet i gransomradet mellan klinisk forskning och hélso- och
sjukvard

Regeringen bedomer att utredningens férslag om att bradskande forsknings-
atgarder i samband med halso- och sjukvéard undantas fran kravet pa
etikgodkannande i forvag och fran straffansvar enligt etikprovningslagen inte
bor genomforas. Regeringen framfor som skal for forslaget bl.a. att Klinisk
forskning och hélso- och sjukvard omfattas av olika regelverk. For att
fortroendet for vard och forskning ska uppratthéllas och ingen manniska ska
riskera att skadas maste patienternas och forskningspersonernas sikerhet
sattas i centrum. Darfor finns etikprévningslagens krav pa etikprévning av
forskning och patientsékerhetslagens krav pé att atgarder inom halso- och
sjukvarden ska bygga pa vetenskap och beprévad erfarenhet. Regeringen vill
betona att obeprévade metoder inom halso- och sjukvéarden som huvudregel
ska utvecklas inom  forskningsstudier som  etikprévas enligt
etikprovningslagen. Regeringen menar att det far flera svarhanterliga
konsekvenser om man i enlighet med utredningens beddémning betraktar all
anvandning av en oprovad metod i syfte att hjélpa en enskild patient med svart
lidande eller wuttalad nedsattning av livskvaliteten som forskning.
Etikprovningsregelverket &r inte anpassat efter att akuta atgarder inom hélso-
och sjukvarden ska etikprovas. Det kan ocksa ifragasattas om de atgérder som
avses begreppsmassigt verkligen bor raknas som forskning. Regeringen
bedomer att fragan om i vilken utstrackning atgarder som avviker fran
etablerade behandlingsmetoder far vidtas inom halso- och sjukvardsomrédet i
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stallet ror tillampningen av regelverket pa hélso- och sjukvardsomradet och
nodratten.

Straffansvaret ska utdkas och straffen for brott mot etikprévnings-
lagen ska skarpas

Den grundlaggande utgangspunkten for utformningen av straffskalor ar
brottets allvar. Straffet ska aterspegla hur allvarligt och klandervart ett visst
brott &r. Syftet med etikprévningslagen r att skydda den enskilda ménniskan
och respekten for manniskovérdet vid forskning. Brott mot etikprévningslagen
kan vara av varierande art och svarhetsgrad. Av propositionen framgar bl.a.
att regeringen anser att vissa brott mot etikprévningslagen &r sa pass allvarliga
att det nuvarande maximistraffet pd sex manaders fangelse inte tacker
allvarlighetsgraden. Exempel pa foreteelser som skulle kunna ha ett hogre
straffvarde &r att forskningen har utforts under lang tid eller vid upprepade
tillfallen utan etiktillstnd eller att ett stort antal forskningspersoner har varit
inblandade. Andra omsténdigheter som kan héja straffvardet ar att forskning
som har bedrivits utan etiktillstind har medfért att forskningspersonerna
utsatts for stora risker att skadas fysiskt, psykiskt eller integritetsméssigt. Annu
allvarligare ar forskningsverksamhet som medfér att forskningspersonerna
utsatts for grova och langvariga krankningar av den personliga integriteten
eller som leder till skador eller sjukdomar eller till att forskningspersonen
avlider. Sarskilt allvarligt ar det givetvis om Overtradelser sker vid upprepade
tillfallen. Med det nuvarande maximistraffet kan emellertid inte ens de
allvarligaste brotten medfora fangelse i mer &n sex manader.

Mot bakgrund av detta anser regeringen att straffmaximum for utférande
av forskning utan etikgodk&nnande eller utan iakttagande av de villkor som
har stillts upp i ett beslut om godkénnande ska héjas fran fangelse i sex
manader till fangelse i tva ar. Regeringen foreslar darmed att straffmaximum
for den som med uppsat bryter mot bestammelserna om att forskning far
utforas bara om den har godkants vid en etikprovning, eller mot ett villkor som
har meddelats med st6d av bestimmelsen om att ett godkannande far forenas
med villkor, ska hojas fran fangelse i sex manader till fangelse i tva ar.

Regeringen anser vidare att ett dsidosattande av de krav som féljer av
etikprovningslagen bor kunna leda till straffansvar dven for forsknings-
huvudmannen. Den forskningshuvudman som med uppsét later bli att vidta de
atgarder som skaligen kunnat kravas for att forebygga att forskning i den egna
verksamheten utfors utan godk&nnande eller i strid med villkor som har
meddelats i samband med godkénnande, ska, om sadan forskning utfors,
domas till boter eller fangelse i hogst tva ar.

Om nagon av de namnda gérningarna begas av grov oaktsamhet ska det
domas till boter eller fangelse i hogst sex manader.

Straffbestdmmelserna ska gélla &ven om gérningarna &r straffbara enligt
andra bestdmmelser.

2019/20:UbU4
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Ikrafttradande- och Gvergangsbestammelser

Regeringen foreslar att andringarna i etikprovningslagen ska trada i kraft den
1 januari 2020. Andringarna ska inte tillimpas p& forskning som har utférts
fore ikrafttradandet.

Utskottets stallningstagande

Etikprovningslagen syftar till att skydda den enskilda mé&nniskan och
respekten for ménniskovérdet vid forskning. Utskottet anser i likhet med
regeringen att det &r av yttersta vikt att regelverket for etikprovning foljs. Det
kravs enligt utskottet en tydlig lagstiftning inom detta viktiga omrade, och
utskottet staller sig darfér bakom de fortydliganden och sk&rpningar som nu
gors. Utskottet tillstyrker propositionen.



BiLAGcA 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2018/19:165 Etikprovning av forskning — tydligare regler
och skarpta straff:

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser manniskor.

2019/20:UbU4
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

Forslag till lag om dndring 1 lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning
som avser ménniskor

Hérigenom foreskrivs att 2, 6, 23, 34 och 38 §§ lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser manniskor ska ha foljande lydelse.

Foreslagen lydelse
2§!

Nuvarande lydelse

I denna lag avses med
forskning: vetenskapligt experi- forskning: vetenskapligt experi-

mentellt eller teoretiskt arbete for
att inhdmta ny kunskap och ut-
vecklingsarbete pd vetenskaplig
grund, dock inte sddant arbete som
utfoérs inom ramen for hégskoleut-
bildning pa grundniva eller pa

mentellt eller teoretiskt arbete eller
vetenskapliga studier genom obser-
vation, om arbetet eller studierna
gors for att hdmta in ny kunskap,
och utvecklingsarbete pa veten-
skaplig grund, dock inte sddant ar-

bete eller sadana studier som utfors
endast inom ramen for hogskoleut-
bildning p& grundnivd eller pé
avancerad niva,

forskningshuvudman: en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk
person i vars verksamhet forskningen utfors,

forskningsperson: en levande ménniska som forskningen avser, och

behandling av personuppgifter: sddan behandling som anges i artikel 4.2
i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av per-
sonuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om uppha-
vande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), har benamnd
EU:s dataskyddsférordning.

avancerad niva,

6§

Forskning som avses i 3—5 §§ far
utféras bara om den har godkints
vid en etikprovning. Ett godkén-
nande far forenas med villkor. Ett
godkdnnande skall avse ett visst
projekt eller en del av ett projekt
eller en pd nagot liknande sétt be-
stimd forskning. Forskningen far
innefatta behandling av sddana per-
sonuppgifter som avses i 3 § bara
om behandlingen har godkants vid
etikprévningen.

! Senaste lydelse 2018:1999.

Forskning som avses i 3—5 §§ far
utféras bara om den har godkints
vid en etikprovning. Ett godkén-
nande far forenas med villkor. Ett
godkénnande ska avse ett visst pro-
jekt eller en del av ett projekt eller
en pa ndgot liknande sétt bestamd
forskning. Forskningen far inne-
fatta behandling av saddana person-
uppgifter som avses i 3 § bara om
behandlingen har godkénts vid etik-
provningen.



REGERINGENS LAGFORSLAG
BILAGA 2

En forskningshuvudman ska vidta
atgdrder for att forebygga att forsk-
ning i den egna verksamheten ut-
fors i strid med forsta stycket eller i
strid med ett villkor som har med-
delats med stod av forsta stycket.

Ett godkénnande upphor att gélla, om inte forskningen har borjat utforas
senast tva ar efter det att beslutet om godkédnnande vann laga kraft.

Ett godkdnnande enligt denna lag medfor inte att forskningen fér utforas,
om den strider mot ndgon annan forfattning.

23§

Ansékan om etikprévning av
forskning skall géras av forsknings-
huvudmannen.

Ansékan om etikprévning av
forskning ska goras av forsknings-
huvudmannen.

Ndar flera forskningshuvudmdn
medverkar i ett och samma forsk-
ningsprojekt ska de gemensamt
uppdra at en av dem att anséka om
etikprovning av projektet for allas
rakning och att informera de ovriga
om Etikprovningsmyndighetens be-
slut.

34 §2

Overklagandenimnden for etik-
provning har tillsyn over att denna
lag och foreskrifter som har medde-
lats med stod av lagen f6ljs. Detta
gdller dock inte i den utstrickning
tillsynen faller inom nagon annan
myndighets ansvarsomrdde.

Overklagandenimnden for etik-
provning har tillsyn over att denna
lag, foreskrifter som har meddelats
med stéd av lagen och villkor som
har meddelats i samband med god-
kdannande vid etikprovning f6ljs.

Overklagandenimnden for etikprovning far bestimma att ett tillsynsbe-

slut ska gélla omedelbart.

38§

Den som uppsatligen bryter mot
6 § forsta stycket eller mot ett vill-
kor som har meddelats med stod av
6 § forsta stycket skall domas till
boter eller fangelse i hogst sex ma-
nader. 1 ringa fall doms inte till an-
svar.

Till ansvar enligt forsta stycket
doms inte om gdrningen dr belagd
med straff enligt bestimmelse i na-
gon annan forfattning.

2 Senaste lydelse 2018:147.

Den som med uppsat bryter mot
6 § forsta stycket eller mot ett vill-
kor som har meddelats med stod av
6 § forsta stycket doms till boter
eller fingelse i hogst tva ar.

Detsamma gdller den som med
uppsat later bli att vidta de atgdr-
der som skdligen kunnat krdvas en-
ligt 6 § andra stycket, om forskning
i den egna verksamheten utfors i
strid med 6 § forsta stycket eller ett

2019/20:UbU4
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villkor som har meddelats med stod
av 6 § forsta stycket.

Om gdrningen enligt forsta eller
andra stycket begas av grov oakt-
samhet doms till boter eller fing-
else i hogst sex manader.

I ringa fall doms det inte till an-
svar.

Den som har 6vertritt ett vitesforeldggande enligt 35 § far inte domas
till ansvar for en gidrning som omfattas av foreldggandet.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2020.
2. Lagen tillaimpas inte pa forskning som har utforts fore ikrafttradandet.

14 Tryck: Elanders Sverige AB, Vallingby 2019
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