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Etikprévning av forskning

Sammanfattning

I betdnkandet behandlas regeringens proposition 2002/03:50 Etikprévning av
forskning, fem motioner vackta med anledning av propositionen och nagra
motionsyrkanden fran allmanna motionstiden 2002 i fragor som anknyter till
propositionens amne.

Utskottet foreslar att riksdagen antar regeringens lagforslag och avslar
samtliga motionsyrkanden.

Regeringen foreslar en lag om etikprovning av forskning som avser man-
niskor och biologiskt material frdn manniskor. Syftet med lagen &r bl.a. att
skydda den enskilda ménniskan och respekten for manniskovérdet vid forsk-
ning. Lagen foreslas bli tilliamplig p& forskning som innebar ett fysiskt in-
grepp eller bedrivs enligt en metod som syftar till att paverka en méanniska
fysiskt eller psykiskt. Lagen foreslds dven galla forskning som innebdr ett
fysiskt ingrepp pa en avliden manniska eller avser studier pa biologiskt
material som tagits fran en levande eller avliden manniska och kan harledas
till denna person. Vidare skall lagen enligt forslaget gélla forskning som
bedrivs med kansliga personuppgifter enligt personuppgiftslagen eller med
personuppgifter om lagovertradelser m.m., om forskningen sker utan att den
enskilde har [&mnat sitt uttryckliga samtycke.

Forskning av de slag som lagen avser skall inte f& bedrivas utan att ha bli-
vit godkand vid etikprovning. Lagforslaget anger allmanna utgangspunkter
for etikprovningen. Det innehéller ocksa regler om information och samtycke
bl.a. vid forskning som avser fysiskt ingrepp pa en levande ménniska och
forskning som bedrivs enligt en metod som syftar till fysisk eller psykisk
paverkan.

Etikprovningen foreslas bli organiserad i regionala namnder for forsk-
ningsetik. Dessa skall vara indelade i avdelningar. Varje avdelning skall besta
av en ordforande, som skall vara eller ha varit ordinarie domare, tio ledamoter
med vetenskaplig kompetens och fem ledamdter som foretrader allménna
intressen. Beslut av en regional ndmnd skall kunna 6verklagas hos en central
namnd. Aven denna skall ha en ordférande, som &r eller har varit ordinarie
domare, samt fyra ledamoter med vetenskaplig kompetens och tva som foret-
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rader allméanna intressen. Regeringen skall utse samtliga ledamater i bade de
regionala ndmnderna och den centrala ndmnden. Den centrala ndmnden skall
ocksa ha tillsyn Gver efterlevnaden av lagen om etikprévning av forskning.
Foljdandringar gors i ett antal andra lagar.
Den nya lagen och lagéndringarna foreslas trada i kraft den 1 januari 2004.
Reservationer finns frdn Moderata samlingspartiet, Folkpartiet liberalerna,
Kristdemokraterna, Centerpartiet och Miljopartiet de grona.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Regeringens beredning av arendet

Riksdagen avslar motionerna

2002/03:Ub4 yrkandena 3 och 10 samt

2002/03:Ub7 yrkande 1.
Reservation 1 (m)
Reservation 2 (kd)

Utvidgning av tillampningsomradet for lagen om etikprévning
av forskning till andra undersékningar an forskning
Riksdagen avslar motion
2002/03:Ub6 yrkande 1.
Reservation 3 (fp, kd, c)

Utvidgning i 6vrigt av tillampningsomradet for lagen om

etikprévning av forskning

Riksdagen avslar motionerna

2002/03:Ub5 yrkande 6,

2002/03:Ub6 yrkandena 2 och 3,

2002/03:Ub7 yrkandena 2, 4 och 5 samt

2002/03:Ub8 yrkande 3.
Reservation 4 (fp)

Reservation 5 (¢, mp)

Reservation 6 (kd)

Utgangspunkter for etikprévningen
Riksdagen godkanner vad utskottet anfért. Darmed avslar riksdagen mot-
ionerna
2002/03:Ub4 yrkande 1 och
2002/03:Ub7 yrkande 3 i denna del.
Reservation 7 (m)
Reservation 8 (kd)

Information och samtycke
Riksdagen godkanner vad utskottet anfort. Darmed avslar riksdagen mot-
ionerna
2002/03:Ub6 yrkande 9 och
2002/03:Ub7 yrkande 6.
Reservation 9 (fp)
Reservation 10 (kd)
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Organisationen av etikprévningen
Riksdagen avslar motion
2002/03:Ub6 yrkandena 5 och 8.
Reservation 11 (fp)

Juridisk kompetens i de regionala némnderna och den
centrala ndmnden

Riksdagen godkanner vad utskottet anfort. Darmed avslar riksdagen mot-
ionerna

2002/03:Ub5 yrkandena 3 i denna del och 4 samt

2002/03:Ub6 yrkande 10 i denna del.

Sammansattningen av ndmnderna i 6vrigt

Riksdagen godkanner vad utskottet anfért. Darmed avslar riksdagen mot-

ionerna

2002/03:Ub5 yrkande 3 i denna del,

2002/03:Ub6 yrkande 11 och

2002/03:Ub8 yrkande 1 i denna del.
Reservation 12 (fp)
Reservation 13 (c)

Reservation 14 (mp)

Tillvaratagande av kompetensen i de nuvarande
forskningsetiska kommittéerna
Riksdagen avslar motionerna
2002/03:Ub4 yrkande 6 och
2002/03:Ub5 yrkande 2.
Reservation 15 (m)
Reservation 16 (kd, c)

Hur ledaméterna i de regionala namnderna och den centrala
namnden utses
Riksdagen godkanner vad utskottet anfort. Darmed avslar riksdagen mot-
ionerna
2002/03:Ub4 yrkande 7,
2002/03:Ub5 yrkande 1,
2002/03:Ub6 yrkande 10 i denna del samt
2002/03:Ub7 yrkande 7.
Reservation 17 (m, fp, kd, ¢)
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

Tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen om etikprévning av
forskning som avser manniskor
Riksdagen godkanner vad utskottet anfort. Darmed avslar riksdagen mot-
ionerna
2002/03:Ub4 yrkande 8 och
2002/03:Ub7 yrkande 8.
Reservation 18 (m)
Reservation 19 (kd)

Overklagande av beslut om etikprévning
Riksdagen godkanner vad utskottet anfort. Darmed avslar riksdagen mot-
ionerna
2002/03:Ub6 yrkande 6 och
2002/03:Ub8 yrkande 2.
Reservation 20 (m, fp)
Reservation 21 (mp)

Straffansvar
Riksdagen godkanner vad utskottet anfort. Darmed avslar riksdagen mot-
ion
2002/03:Ub7 yrkande 9.
Reservation 22 (kd)

Finansiering av etikprévningen
Riksdagen godkanner vad utskottet anfért. Darmed avslar riksdagen mot-
ion
2002/03:Ub4 yrkande 9.
Reservation 23 (m)

Termen forskningsperson
Riksdagen godkanner vad utskottet anfort. Darmed avslar riksdagen mot-
ion
2002/03:Ub6 yrkande 13.
Reservation 24 (fp)

Lag om etikprévning av forskning som avser manniskor
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om etikprévning av forskning
som avser manniskor. Darmed bifaller riksdagen
proposition 2002/03:50 i denna del
och avslar motionerna
2002/03:Ub7 yrkande 3 i denna del och
2002/03:Ub8 yrkande 1 i denna del.
Reservation 25 (kd) — villk. res. 8
Reservation 26 (mp) — villk. res. 15
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17. Utvardering av lagen om etikprovning av forskning som avser

18.

19.

20.

21.

manniskor
Riksdagen avslar motionerna
2002/03:Ub5 yrkande 5,
2002/03:Ub6 yrkande 7,
2002/03:Ub7 yrkande 10 och
2002/03:Ub8 yrkande 4.
Reservation 27 (fp, kd, ¢, mp)

Lag om andring i lagen (2002:297) om biobanker i halso- och
sjukvarden
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden. Darmed bifaller riks-
dagen proposition 2002/03:50 i denna del
och avslar motion
2002/03:Ub4 yrkande 4.

Reservation 28 (m)

Lag om &ndring i sekretesslagen

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i sekretesslagen
(1980:100) med den &ndringen att den nya paragrafen i 9 kap. betecknas
29 8. Darmed bifaller riksdagen delvis proposition 2002/03:50 i denna
del.

Ovriga lagférslag

Riksdagen antar regeringens forslag till

lag om &ndring i lagen (1991:115) om é&tgarder i forsknings- eller be-
handlingssyfte med befruktade 4gg fran manniska,

lag om &ndring i lakemedelslagen (1992:859),

lag om &ndring i lagen (1995:831) om transplantation m.m.,

lag om &ndring i lagen (1995:832) om obduktion m.m.,

lag om &ndring i personuppgiftslagen (1998:204) samt

lag om &ndring i lagen (1999:353) om rattspsykiatriskt forskningsregis-
ter.

Dérmed bifaller riksdagen proposition 2002/03:50 i dessa delar.

Stamcellsforskning
Riksdagen avslar motionerna
2002/03:Ub4 yrkande 2,
2002/03:Ub368,
2002/03:Ub486 yrkande 23 och
2002/03:S0450 yrkande 3.
Reservation 29 (m)
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22. Gransoverskridande forskningssamarbete
Riksdagen avslar motion
2002/03:Ub4 yrkande 5.

23. Ovriga fragor om etik i forskningen
Riksdagen avslar motionerna
2002/03:Ub6 yrkandena 4 och 12 samt
2002/03:Ub449 yrkande 1.
Reservation 30 (fp)

Stockholm den 15 maj 2003

P4 utbildningsutskottets vagnar

Jan Bjérkman

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Jan Bjérkman (s), UIf Nilsson (fp),
Inger Lundberg (s), Gunilla Carlsson i Tyres6 (m), Majléne Westerlund
Panke (s), Agneta Lundberg (s), Inger Davidson (kd), Nils-Erik Stéderqvist
(s), Per Bill (m), Louise Malmstrom (s), Ana Maria Narti (fp), Anna Ibrisagic
(m), Mikael Damberg (s), Mikaela Valtersson (mp), Christer Adelsbo (s),
Lennart Gustavsson (v) och Hakan Larsson (c).



Redogorelse for arendet

Arendet och dess beredning

I proposition 2002/03:50 Etikprévning av forskning lagger regeringen fram
forslag till lag om etikprévning av forskning som avser méanniskor. Detta
betdnkande galler propositionen och motionsyrkanden som anknyter till den.

Propositionen har foregatts av utredning i Kommittén for forskningsetik,
som i februari 1999 6verlamnade betdnkandet God sed i forskningen (SOU
1999:4). Efter remissbehandling av detta utarbetades inom Regeringskansliet
departementspromemorian Etikprévning av forskning som avser méanniskor
(Ds 2001:62), som ocksa remissbehandlades. Lagférslaget i departements-
promemorian aterges i bilaga 1 i propositionen.

Den 28 februari 2002 beslutade regeringen att inhamta Lagradets yttrande
Over ett forslag till lag om etikprovning av forskning som avser manniskor.
Det remitterade forslaget och Lagradets yttrande Gver detta aterges i bilagorna
3 och 4 i propositionen.

Utbildningsutskottet har berett konstitutionsutskottet och socialutskottet till-
falle att yttra sig dver propositionen och motionerna i de delar som beror
respektive utskotts beredningsomréde.

Konstitutionsutskottet har i yttrande 2002/03:KU4y inte haft ndgot att in-
vinda mot vad som féreslas i propositionen. Yttrandet bifogas detta betin-
kande som bilaga 5.

Socialutskottet har i yttrande 2002/03:SoU3y védlkomnat en lagreglering av
omradet. Socialutskottet har inte funnit skal att yttra sig Gver motionerna.
Yttrandet bifogas detta betdnkande som bilaga 6.

Bakgrund

Etikprévning av medicinsk forskning bedrivs sedan flera decennier av region-
ala forskningsetiska kommittéer knutna till de medicinska fakulteterna. I
dessa ingér vetenskapliga ledaméter samt lekman. Lekmannen utses av lands-
tingen och &r alltid i minoritet.

De forskningsetiska kommittéerna ar formellt frivilliga organ och deras
beslut rddgivande. Statliga och vissa andra forskningsfinansiarer staller krav
pa godkannande fran forskningsetisk kommitté for att ge bidrag till forsk-
ningsprojekt.

Aven for humanistisk och samhéllsvetenskaplig forskning har det funnits
och finns en frivillig etikgranskning innan vissa finansidrer ger bidrag. Den
genomfdrs numera av en etikarbetsgrupp som har inrattats av det humanist-
isk-samhallsvetenskapliga &mnesradet inom Vetenskapsradet respektive av en
etikkommitté inom Forskningsradet for arbetsliv och socialvetenskap (FAS).
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REDOGORELSE FOR ARENDET

Propositionens huvudsakliga innehall

Regeringen foreslar en ny lag om etikprévning av forskning som avser man-
niskor och biologiskt material fran manniskor. Syftet med lagen &r att skydda
den enskilda manniskan och respekten fér ménniskovérdet vid forskning.

Lagen foreslas bli tillamplig pa forskning som innebar ett fysiskt ingrepp
eller bedrivs enligt en metod som syftar till att paverka en manniska fysiskt
eller psykiskt. Lagen foreslds aven gélla forskning som innebar ett fysiskt
ingrepp pa en avliden manniska eller avser studier pa biologiskt material som
tagits frdn en levande eller avliden manniska och kan harledas till denna
person. Vidare skall lagen enligt forslaget galla forskning som bedrivs med
kansliga personuppgifter enligt personuppgiftslagen eller med personuppgif-
ter om lagdvertradelser m.m., om forskningen sker utan att den enskilde har
lamnat sitt uttryckliga samtycke.

Forskning av de slag som lagen avser skall inte fa bedrivas utan att ha bli-
vit godkand vid etikprévning. Lagforslaget anger allmanna utgangspunkter
for etikprovningen. Det innehaller ocksa regler om information och samtycke
bl.a. vid forskning som avser fysiskt ingrepp pa en levande manniska och
forskning som bedrivs enligt en metod som syftar till fysisk eller psykisk
paverkan.

Etikprovningen foreslds bli organiserad i regionala namnder for forsk-
ningsetik. De skall vara sjalvstandiga i sitt beslutsfattande. De regionala
ndmnderna skall vara indelade i avdelningar som prévar drenden inom olika
forskningsomréaden. Varje avdelning skall besta av en ordforande, som &r eller
har varit ordinarie domare, tio ledaméter med vetenskaplig kompetens och
fem ledamdter som foretrader allméanna intressen. Regeringen skall enligt
forslaget utse alla ledaméterna.

Om en regional namnd finner att ett forskningsprojekt som skall etikprovas
ger upphov till nya och principiella fragestallningar, bor namnden hamta in
yttrande fran Vetenskapsradet och andra berérda myndigheter innan arendet
avgors.

Beslut av en regional namnd skall kunna éverklagas av forskningshuvud-
mannen. Overklaganden prévas av en central namnd. Denna skall best av en
ordférande, som ar eller har varit ordinarie domare, samt fyra ledaméter med
vetenskaplig kompetens och tva ledamoter som foretrader allmanna intressen.
Regeringen skall utse alla ledaméterna.

Om en regional namnd inte nar enighet om utgangen av en etikprévning,
kan en minoritet inom ndmnden kréva att drendet dverlamnas till den centrala
namnden for avgorande, utan att den regionala ndmnden har fattat beslut i
sak.

Den centrala nd&mndens beslut i &renden om etikprévning skall inte kunna
overklagas.

Den centrala namnden skall ocksa ha tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen
om etikprévning i den man tillsynen inte faller inom nagon annan myndighets
ansvarsomrade.



REDOGORELSE FOR ARENDET

Lagfarslaget innehaller en bestammelse om straff for den som uppsétligen

bryter mot kravet pa etikgodkannande eller mot villkor som stéllts upp for
godké&nnandet.

Regeringen foreslar ocksa andringar i ett antal andra lagar.

Den nya lagen och lagandringarna skall enligt propositionen trada i kraft
den 1 januari 2004.

Lagforslagen bifogas detta betdnkande som bilaga 2.
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Utskottets dvervaganden

Inledning

Till de grundl&ggande fri- och réttigheterna i det svenska samhallet hor enligt
2 kap. 1 8 regeringsformen yttrandefrihet och informationsfrihet. Varje med-
borgare ar gentemot det allménna tillforsékrad dessa friheter. Begransningar
far goras endast under vissa i regeringsformen angivna férutsattningar. Vid
bedémandet av vilka begransningar som far ske av yttrandefriheten och in-
formationsfriheten skall sarskilt beaktas vikten av vidast mojliga sadan frihet i
bl.a. vetenskapliga angelagenheter (2 kap. 13 8).

I hogskolelagen (1992:1434) anges som allmanna principer for forskning-
en att forskningsproblem far fritt valjas, forskningsmetoder far fritt utvecklas
och forskningsresultat far fritt publiceras. Riksdagen stallde sig hosten 1999
bakom vad regeringen hade foreslagit om statens uppgifter i fraga om forsk-
ning och utvecklingsarbete (prop. 1998/99:94, bet. 1999/2000:UbU3, rskr.
1999/2000:9). Det innebér att Sverige skall utveckla sin stéllning som kun-
skapsnation. Staten har ett Gvergripande ansvar for att det svenska samhallet
utvecklar och tar till vara ny kunskap. Staten har ett sarskilt ansvar for att
garantera forskningens frihet och for grundforskning och forskarutbildning.

Vid forskning, liksom vid de flesta andra méanskliga aktiviteter, kan det
uppsta situationer dir etiska fragor blir relevanta. Intresset av att vinna ny
kunskap kan komma i konflikt med forskningspersonernas behov av sékerhet
och personlig integritet. Forskningens metoder kan innebara paverkan pa
manniskor. Aven forskarens forhallningssatt till andra forskare, till allman-
heten och till dem som finansierar forskningen kan ha etisk relevans.

Trots principerna om att forskningsproblem far fritt valjas och forsknings-
metoder fritt utvecklas har det i Sverige, pa initiativ fran medicinskt hall, vaxt
fram en frivillig organisation for etisk granskning av forskningsprojekt. De
amerikanska National Institutes of Health (NIH) fattade &r 1966 beslut om att
alla humanforskningsprojekt som skulle stodjas ekonomiskt maste genomga
etisk granskning. En hel del forskning ocksd i Sverige finansierades genom
anslag fran NIH. Ar 1966 inrattades vid Karolinska institutet den forsta forsk-
ningsetiska kommittén. Under slutet av 1960-talet och fram till 1972 inratta-
des sadana kommittéer vid samtliga medicinska fakulteter i landet. Nagra ar
senare inrattades en forskningsetisk kommitté vid Humanistisk-samhalls-
vetenskapliga forskningsradet (HSFR) och vid Delegationen for social forsk-
ning (DSF). En forutsattning for att ett forskningsprojekt skall fa finansiering
fran de statliga organen har varit att det godkants vid forskningsetisk prov-
ning i en sadan kommitté.
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Forskningsetiska fragor

De etiska problem som brukar aktualiseras i samband med forskning kan
grupperas i tre kategorier:

— fragor som ror forskningspersoners integritet; med forskningsperson menas
har en levande ménniska som forskningen avser

— frdgor som ror forskarens etik, sésom fabricering av data, plagiat, erkan-
nande av andras insatser eller jav (oredlighet i forskning)

— fragor som ror forsoksdjursetik.

Proposition 2002/03:50 handlar enbart om den forsta kategorin av forsknings-
etiska problem.

Fragor om oredlighet i forskning behandlas i Vetenskapsradets etikkom-
mitté.

Etiska fragor i samband med anvandning av forsoksdjur i forskning be-
handlas i sérskilda forsoksdjursetiska kommittéer, som lyder under Jord-
bruksdepartementet.

Organ som fortlépande sysslar med forskningsetiska
fragor

I Sverige finns i dag ett stort antal organ som sysslar med forskningsetiska
fragor.

Statens medicinsk-etiska rad (SMER) &r ett av regeringen tillsatt organ som
har till uppgift att belysa medicinsk-etiska fragor ur ett Gvergripande samhall-
sperspektiv. | radet ingér ordforande, atta foretradare for de politiska partierna
och tolv sakkunniga. SMER har enligt sina direktiv tre uppgifter:

— att fungera som 6verremissinstans”,
— att halla utkik mot forskningsomradet och
— att vara brobyggare mellan forskare och beslutsfattare.

SMER skall géra sina bedémningar utifran ett samhallsperspektiv. Radet tar
darfor inte stéllning till enskilda forskningsprojekt eller patientfall.

Vetenskapsradet (VR) ar ett av regeringen — med stod av lag — inrattat forsk-
ningsrad som skall ge st6d till grundlaggande forskning av hogsta vetenskap-
liga kvalitet inom samtliga vetenskapsomraden. Rédet har ett nationellt ansvar
for att utveckla svensk grundforskning sa att den uppnér en stark stillning
internationellt.

Inom Vetenskapsradet finns tre amnesrad: ett for humaniora och samhélls-
vetenskap, ett for medicin samt ett for naturvetenskap och teknikvetenskap.

Savil Vetenskapsradet som vart och ett av amnesraden har en styrelse,
som bestar av dels personer utsedda av regeringen, dels ledamoter valda av
vetenskapligt kompetenta larare vid universitet och hdgskolor. Den sist-
namnda gruppen &r alltid i majoritet.
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| Vetenskapsradets uppgifter ingdr enligt instruktionen (2000:1199) bl.a.
att ta initiativ till att etiska frdgor uppmarksammas vid forskning och att for-
medIla information om forskningsetiska fragor.

Vetenskapsradet har inréttat en etikkommitté, for vilken radets styrelse har
faststéllt en instruktion. Etikkommittén bestar av hogst 15 personer. | kom-
mittén ingar en ledamot som utses efter forslag fran Regeringsratten, en le-
damot fran Vetenskapsradets styrelse och en moralfilosof. Vidare utses leda-
moter efter forslag fran de tre amnesraden samt fran Vetenskapsradets utbild-
ningsvetenskapliga kommitté. Fyra ledaméter ar lekmannarepresentanter.

Vetenskapsradets etikkommitté har ett Gvergripande ansvar for etikfragor
vid Vetenskapsradet, framfor allt fragor av forskaretisk karaktar och overgri-
pande forskningsetiska fragor. Det innebér att frdgor om oredlighet i forsk-
ning behandlas dar. Kommittén skall bl.a. utreda fall av misstankt sadan
oredlighet.

Det humanistisk-samhallsvetenskapliga amnesréadet har en etikarbetsgrupp,
som bl.a. sysslar med etikprovning av sadan forskning inom det humanistisk-
samhallsvetenskapliga vetenskapsomradet som kommer i fraga for finansie-
ring fran Vetenskapsradet.

Det medicinska &mnesradet har ocksa en etikarbetsgrupp. Ansokningar om
medicinska forskningsprojekt som anses svarbedémda, av mer principiell
natur eller etiskt kontroversiella remitteras till arbetsgruppen for en policydis-
kussion och for utarbetande av riktlinjer och rekommendationer som riktar sig
till forskare och forskningsetikkommittéer.

Forskningsradet for arbetsliv och socialvetenskap (FAS), som likasé ar ett
av regeringen inrattat forskningsrdd, har till uppgift att framja och stodja
grundforskning och behovsstyrd forskning inom arbetslivsomradet, socialve-
tenskap och folkhéalsovetenskap.

FAS styrelse har inrattat en etikkommitté som bestar av sex ledaméter av
styrelsen. Ordférande ar en av lekméannen i styrelsen. Etikkommittén provar
ansokningar som av respektive prioriteringskommitté inom FAS har bedémts
vara forknippade med etiska problem som prioriteringskommittén inte sjalv
enkelt klarar av. Endast ansokningar som kommer i fraga for finansiering fran
FAS prévas. Det forekommer att etikkommittén begar intyg om att ansokan
har godkants av en medicinsk forskningsetisk kommitté.

De forskningsetiska kommittéerna vid de medicinska fakulteterna &r organ
som har inrattats av de medicinska fakulteterna. Det finns i dag tio sadana
kommittéer. Deras uppgift ar att etikgranska forskningsprojekt inom medi-
cinsk humanforskning. Grundlaggande for verksamheten &r den s.k. Helsing-
forsdeklarationen, som antogs av World Medical Association 1964 och senare
har reviderats ett antal gdnger. Kommittéerna har 10-15 ledamater av vilka
flertalet &r sakkunniga representerande olika discipliner inom medicin och
eventuellt odontologi. Ett mindre antal ledamdter i varje kommitté &r lekman.
Lekmannen utses av landstingen, som ocksa finansierar deras medverkan.

Djurforsoksetiska namnder finns enligt bestdmmelser i djurskyddslagen
(1988:534). Innan anvandning av djur i forskning far paborjas, maste anvand-
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ningen prévas och godkannas av en sadan namnd. Det finns sju djurforsokse-
tiska ndmnder, var och en ansvarig for ett visst geografiskt omrade. Ut6ver
ordférande och vice ordférande bestar namnderna dels av lekman, dels av
forskare och personal som har hand om férsoksdjur, till lika antal for de tva
grupperna.

Genteknikndmnden &r en statlig myndighet med uppgift att félja den nation-
ella och internationella utvecklingen pa genteknikomréadet, bevaka de etiska
frdgorna och genom réadgivande verksamhet framja en etiskt forsvarbar och
saker anvindning av gentekniken sa att méanniskors och djurs hélsa och mil-
jon skyddas. Namnden har en ordférande och en vice ordférande, som bada
skall ha domarerfarenhet, och fjorton andra ledaméter. Sju av dessa ar riks-
dagsledaméter, medan de dvriga sju utses efter forslag fran de tre statliga
forskningsraden (Vetenskapsradet, FAS och Forskningsradet for miljo, areella
néringar och samhallsbyggande). Regeringen utser samtliga ledaméter.

EU-kommissionen har ett rddgivande organ, The European Group on Ethics,
som &r ett oberoende, pluralistiskt och mangvetenskapligt organ som sysslar
med frdgor om etiska aspekter pa naturvetenskap och ny teknologi. De tolv
medlemmarna i gruppen &r utsedda av kommissionen for en period av fyra ar.
De &r experter hamtade frdn omraden som biologi, genetik, medicin, informa-
tik, juridik, filosofi och teologi. Gruppen anordnade i oktober 2002 en konfe-
rens om etiska aspekter pa biomedicinsk forskning i utvecklingslander.

Pagaende arbete inom omraden med anknytning till
etikprévning av forskning

Sverige

Regeringen gav den 6 mars 2003 ett uppdrag till Vetenskapsradet att kart-
lagga forskningsomraden dar Vetenskapsradet bedémer att en etisk problem-
stallning kan uppkomma. Endast forskningsomraden som inte omfattas av 3
eller 4 8§ i den foreslagna lagen om etikprovning av forskning som avser
manniskor skall redovisas. Verksamhet med forsoksdjur skall inte heller
inkluderas. Vetenskapsradet skall bedéma om nagot eller ndgra av de identifi-
erade forskningsomradena bér omfattas av krav pa etikprovning, och i sé fall
foresla hur dessa omraden skall avgransas. Uppdraget skall redovisas senast
den 1 oktober 2003.

En sérskild utredare arbetar med 6versyn av forutsattningarna for den djur-
forsoksetiska prévningen. | uppdraget ingar aven att sarskilt belysa de etiska
frégor som kan uppkomma i samband med anvindningen av genetiskt modi-
fierade djur och andra metoder inom bioteknologin som &r av betydelse i
sammanhanget, t.ex. kloning av djur. | delbetdnkandet Etisk proévning av
djurférsok (SOU 2002:86) har utredningen l&mnat forslag nar det géller sjélva
forutséttningarna for den djurforsoksetiska prévningen. Utredningens arbete
fortsatter och skall vara avslutat den 1 december 2003.
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Kommittén om genetisk integritet har i uppgift att se dver ett antal frage-
stallningar rérande genetisk diagnostik, genterapi och kloning. Kommittén
Overlamnade i december 2002 delbetédnkandet Réttslig reglering av stamcells-
forskning (SOU 2002:119). Utredningens arbete fortsatter och skall vara
avslutat den 1 december 2003.

Europeiska unionen

Inom Europeiska unionen (EU) antogs 2002 ett sjatte ramprogram for forsk-
ning och utveckling. Infor det sjatte ramprogrammet antog kommissionen en
handlingsplan kallad Forskning och samhélle. Den tar upp tre huvudatgarder:

— framja en vetenskaplig utbildning och milj6 i Europa
— utforma en forskningspolitik som ligger narmare medborgarna och
— sdtta en ansvarsfull forskning i centrum for politiken.

Om den sistnamnda huvudatgarden skriver kommissionen i handlingsplanen
bl.a. foljande: "Politiken pé de flesta omraden har en vetenskaplig och teknisk
dimension, och beslut bor fattas p& grundval av valgrundade yttranden som &r
6ppna for insyn och som bygger pé forskning dar hansyn tas till etiska fragor.
Man bor stérka den etiska basen for vetenskap och teknik, identifiera och
bedéma riskerna med framsteg och hantera dessa pa ett ansvarigt satt pa
grundval av tidigare erfarenhet.”

Arbetet med att starka den etiska basen for forskning sker genom néra
samarbete med nationella och internationella organ och andra som aktivt
framjar etik i forskningen. Kommissionen avser att stddja natverk mellan
lokala och nationella etikkommittéer, stédja etikutbildning av forskare och
folja och analysera uppkomsten och utvecklingen av etiska fragor pa nationell
och internationell nivd. Man vill ocksd stddja en internationell dialog om
etiska principer. Detta konkretiseras i en rad delatgarder i handlingsplanen:
gora information om forskningsetiska fragor mer tillganglig, stodja en dialog
om etik i forskningen mellan frivilligorganisationer (s.k. NGO), industrin,
forskarsamhéllet, religioner, kulturella grupper, filosofiska skolor m.fl., ta
fram modeller for kurser och utbildningsmoduler for att forbattra forskarnas
medvetenhet i etikfragor, stodja natverk av lokala och nationella etikkommit-
téer, stodja en dialog mellan olika regioner i varlden om etiska principer
genom en serie konferenser och seminarier, stodja kapacitetsuppbyggnad for
etikprovning i utvecklingslander samt stddja natverk och utbildning avseende
forsoksdjursetik.

Etikgranskning av forskningsansokningar har skett aven i de tidigare rampro-
grammen, men fragan har fatt 6kad betoning i det sjatte ramprogrammet.
Ansvaret for etikgranskningen har forts 6ver fran de "operationella” enheter-
na till en enhet inom direktoratet Forskning och samhélle. Enligt artikel 3 i
ramprogramstexten maste all forskning som utfors inom ramprogrammet
2002-2006 folja grundldggande etiska principer. Etikgranskningen ger moj-
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lighet att utesluta forskningsprojekt fran finansiering om de inte uppfyller
detta krav.

Etikgranskning utfors systematiskt som en del av utvarderingsprocessen
infor beslut om finansiering fran ramprogrammet. Den gors dock bara for
ansokningar som innehaller etiskt kansliga fragor och som kan ténkas bli
finansierade. | sarskilda fall kan uppféljande etikgranskning ske under pa-
géende projektperiod. Etikgranskningen genomfors av en sarskild kommitté
bestdende av oberoende experter fran olika vetenskapsomraden och lika stort
antal icke-vetenskapliga ledaméter.

Med etiskt kénslig forskning avses

— forskning pa manniskor, sarskilt barn och andra personer som inte kan avge
giltigt samtycke,

— forskning pa mansklig vavnad, sarskilt fostervavnad och embryonal vévnad,

— forskning pa djur, sérskilt forskning pa primater och transgena djur vars
vilbefinnande allvarligt paverkas, och

— forskning avseende personliga uppgifter, sérskilt genetiska data.

Den etiska granskningen skall bevaka att artikel 3 i ramprogrammet upp-
fylls och att ansokan pa ett vederhaftigt satt behandlar de etikfrdgor som
uppstar i forskningen. Den syftar ocksa till att kontrollera att forskningen
uppfyller alla etiska och legala krav som finns pa nationell, europeisk och
internationell niva. Etikgranskningen resulterar i en rapport dar det kan fore-
komma forslag att det skall stallas krav pd kompletterande information eller
en andring av projektets uppléggning eller metoder.

Efter den vetenskapliga granskningen och etikgranskningen ar det Europe-
iska kommissionen som avgér om ett projekt skall fa finansiering fran
ramprogrammet. Kommissionen kan ocksa besluta om att en kompletterande
etikgranskning skall goras under projektperioden. Krav pa godkannande fran
en lokal etikkommitté kvarstar efter kommissionens granskning.

Fragan huruvida embryonal stamcellsforskning skall kunna finansieras inom
ramen for det sjatte ramprogrammet for forskning &r annu 6ppen. I vantan pa
detaljerade genomftrandebestdammelser, som skall vara klara i slutet av 2003,
beslét kommissionen att under perioden intill dess inte finansiera forsknings-
projekt dar manskliga embryon eller stamceller fran manskliga embryon
anvands. Kommissionen &tog sig att lata utarbeta en rapport i fragan som
skulle anvéndas som diskussionsunderlag vid ett interinstitutionellt semi-
narium om bioetik. Rapporten har publicerats i april 2003 och seminariet &gde
rum den 24 april. Mot bakgrund av resultaten fran seminariet kommer kom-
missionen att lagga fram ett forslag med ytterligare riktlinjer om de principer
som skall styra gemenskapsfinansieringen av forskningsprojekt som omfattar
anvandning av manskliga embryon och stamceller frAn manskliga embryon.
Meningen ar att EU skall fatta beslut fore utgéangen av 2003.

Kommissionen planerar inte inférande av lagstiftning pd EU-nivad om etiska
fragor. Sadan anses tillhra de olika medlemsstaternas ansvar. | den nyss
namnda rapporten konstateras att lagstiftningen pa omradet mansklig embry-
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onal stamcellsforskning skiljer sig mycket kraftigt mellan EU:s medlemssta-
ter, vilket aterspeglar att asikterna inom unionen om vad som &r etiskt for-
svarbart gar starkt isar.

Yttranden fran konstitutionsutskottet och
socialutskottet

Utbildningsutskottet har berett konstitutionsutskottet och socialutskottet till-
falle att yttra sig 6ver propositionen och motionerna. Yttrandena (2002/03:

KU4y respektive 2002/03:SoU3y) bifogas detta betdnkande som bilagorna 5
och 6.

Regeringens beredning av arendet

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor inte kritisera regeringen for beredningen av lagfor-
slaget om etikprévning av viss forskning.

Jamfor reservationerna 1 (m) och 2 (kd).

Motioner

Moderata samlingspartiet skriver i motion 2002/03:Ub4 att det hade varit
battre om samtliga fragestallningar inom omradet hade behandlats i ett sam-
manhang och fatt en gemensam réttslig reglering. Det finns risk att mojlighet-
en till insyn och kansla av rattssakerhet forminskas pa grund av det lapptacke
av regleringar och lagstiftningsprocesser som forekommer, heter det i mot-
ionen (yrkande 3). | samma motion kritiserar Moderaterna regeringen for
bristféllig prévning av om den begransning av informationsfriheten som den
nya lagen innebdr &r forenlig med regeringsformen (yrkande 10). Av rege-
ringsformens 2 kap. 12 § foljer att en begransning av informationsfriheten far
goras endast for att tillgodose andamal som &r godtagbara i ett demokratiskt
samhalle. Begransningen far aldrig g utéver vad som ar nodvandigt med
hansyn till de &ndamal som har foranlett den, och den far inte heller stracka
sig sa 1angt att den utgor ett hot mot den fria asiktshildningen. Motionarerna
konstaterar att regeringen inte har redovisat hur man provat lagforslaget mot
de tva senare kriterierna utan endast hur man prévat det mot kriteriet att be-
gransningens dndamal ar godtagbart i ett demokratiskt samhélle.

Kristdemokraterna foreslar i motion 2002/03:Ub7 yrkande 1 att riksdagen i
ett tillkdnnagivande skall uttala kritik mot regeringen for att den dréjt med att
lagga fram forslag om rattslig reglering av etikprévning av forskning som
avser ménniskor.
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Utskottets stallningstagande

Utskottet foreslar att riksdagen avslar yrkandena.

En lagreglering av etikprévningen av forskning som avser manniskor ar
angelagen av flera skal. Skydd for forskningspersonerna fran att skadas &r ett
centralt motiv. Ett annat &r att det finns ett allménintresse av att manniskovér-
det skyddas, att manniskors integritet varnas och att forskningen &r godtagbar
ur etisk synvinkel. Det ar vidare viktigt att varna saval forskarnas som forsk-
ningspersonernas rattssakerhet. Med en lagreglering skapas bl.a. en dverklag-
ningsmdjlighet som inte funnits hittills. En rattslig reglering av den forsk-
ningsetiska granskningen &r nddvéandig for att Sverige skall kunna ratificera
Europaradets konvention om ménskliga réttigheter och biomedicin, en kon-
vention som Sverige undertecknat.

Inte minst rattssékerhetsskalen talar for att avgransningen av vad som skall
vara underkastat krav pa godkannande vid forskningsetisk prévning maste
vara tydlig och vél grundad. Regeringen har funnit det nédvandigt att uppdra
at Vetenskapsradet att kartlagga forskningsomraden som faller utanfor den nu
foreslagna lagens tillampningsomrdde och dar Vetenskapsradet bedémer att
en etisk problemstéallning kan uppkomma. Forskning som &r integritetskénslig
eller p& annat satt aktualiserar skyddsaspekter skall sarskilt uppmarksammas.
Vetenskapsradet skall beddma om négot eller nagra av de identifierade forsk-
ningsomradena bor omfattas av krav pa etikprévning och foresla hur dessa
omraden skall avgransas. Uppdraget skall redovisas till regeringen senast den
1 oktober 2003.

Utskottet anser att det &r angeldget att en lagreglering av forskningsetisk
provning nar det galler viss forskning som avser manniskor nu kommer till
stand. Lagstiftningen skulle forsenas, om alla integritetsfragor i samman-
hanget forst skulle vara genomlysta.

Konstitutionsutskottet har yttrat sig 6ver propositionen och motionerna nar
det galler de aspekter som berdr konstitutionsutskottets ansvarsomrade, bl.a.
frdgan om begransning av informationsfrineten. | sitt enhélliga yttrande
(2002/03:KU4y) har konstitutionsutskottet inte framfort nagra invandningar
mot vad som foreslas i propositionen.

Det ar angeldget att de propositioner som regeringen lagger fram ar val ge-
nomarbetade. Utskottet har forstdelse for att det har tagit langre tid att ut-
forma forslaget 4n regeringen forst raknat med. Nagon kritik mot fordrojning-
en ar enligt utskottets mening inte befogad.
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Tillampningsomradet for lagen om etikprovning av
forskning som avser manniskor

Utskottets forslag i korthet

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till avgransning av
tillampningsomradet for etikprovningslagen. Riksdagen bor avsla
motionsyrkandena om utvidgning av tillimpningsomradet.

Jamfor reservationerna 3 (fp, kd, ¢), 4 (fp), 5 (c, mp) och 6 (kd).

Propositionen

Syftet med den foreslagna lagen om etikprévning av forskning som avser
manniskor &r att skydda den enskilda manniskan och respekten fér méannisko-
vardet vid forskning (1 8).

Med forskning menas i den foreslagna lagen vetenskaplig forskning samt
utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund (2 8).

Lagen skall tillampas pa forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen (1998:204) eller personupp-
gifter om lagovertradelser som innefattar brott m.m. enligt 21 § samma lag,
om forskningspersonen inte har lamnat sitt uttryckliga samtycke till behand-
lingen (3 § lagen om etikprévning). Den nya lagen skall vidare tillampas pa
forskning som innebér ett fysiskt ingrepp, utférs enligt en metod som syftar
till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt, avser studier pd
biologiskt material som har tagits fran levande eller avlidna manniskor och
som kan hérledas till dessa manniskor, samt forskning som innebér ett fysiskt
ingrepp pa en avliden manniska (4 § lagen om etikprovning).

Lagen skall tillampas pa forskning som skall utforas i Sverige (5 § lagen
om etikprévning).

Motioner

Folkpartiet framfor i motion 2002/03:Ub6 yrkande 1 uppfattningen att etik-
prévning skall goras inte bara av forskning utan ocksa av andra undersok-
ningar i de fall de kan komma att inbegripa enskilda individer. Som exempel
namns i motionen kvalitetssékring och resultatuppféljning. For den enskilde
saknar det betydelse om uppgifterna anvands till forskning eller till kvalitets-
sakring, framhaller motionarerna.

Fyra partier anser att tillampningsomradet for lagen om etikprévning av
forskning bér utvidgas.

Folkpartiet foreslar i motion 2002/03:Ub6 ett tillkannagivande att aven
myndigheters och privata institutioners forskning och undersékningar skall
etikprovas. Regeringen bor dterkomma med férslag pa detta omrade (yrkande
2). Vidare bor dven forskning som ligger utanfor de vetenskapliga omraden
som regeringen réknar upp etikprévas om de berér enskilda ménniskor (yr-
kande 3). Aven forskningsflten teknik och ekonomi kan beréra enskilda,
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skriver motionérerna, som hdvdar att Helsingforsdeklarationen kraver att all
forskning som rér ménniskan skall etikprévas.

Enligt Kristdemokraterna i motion 2002/03:Ub7 &r det viktigt att den ut-
redning som regeringen aviserat — dvs. den som regeringen numera har upp-
dragit 4t Vetenskapsradet — skyndsamt kommer till stand, sa att den fore-
slagna lagstiftningen kan kompletteras. Att inte all samhéllsvetenskaplig och
humanistisk forskning skall etikprévas stér i strid med Helsingforsdeklarat-
ionen, heter det i motionen (yrkande 2). Kristdemokraterna tolkar lagforslaget
sd att forskning pa celler fran en stamcellslinje, dvs. material som separerats
fran ett embryo, inte kommer att behdva etikprovas. De vill att det klart skall
framga av lagen att etikprévning maste ske for de fall dd man d&mnar forska pa
embryonala stamceller (yrkande 4). Motionarerna anser det ocksa forvanande
att regeringen i lagtexten inte pa ett tydligt satt sarskiljer foster fran Gvrigt
biologiskt material, vilket gors i den danska ”Lov om et videnskabsetisk
komitésystem” som i Ovrigt har stora likheter med den svenska regeringens
forslag (yrkande 5).

Centerpartiet foreslar i motion 2002/03:Ub5 yrkande 6 ett tillkannagivande
om att en utredning bor tillsattas fér att se dver de delar av forskningen som
faller utanfor tillampningsomrédet for den foreslagna nya lagen, for att se hur
etikprévning skall ske pa andra omraden.

Aven Miljépartiet begér i motion 2002/03:Ub8 yrkande 3 att regeringen
snarast skall ta initiativ till en sadan 6versyn.

Utskottets stallningstagande

Utskottet foreslar att riksdagen avslar yrkandena.

Det skulle féra mycket langt om man skulle utvidga kravet pa etikprov-
ning till andra undersokningar an forskning och utvecklingsarbete pa veten-
skaplig grund. Utskottet ar inte berett att fororda en sadan utvidgning. | per-
sonuppgiftslagen (1998:204) finns allménna regler om nér behandling av
personuppgifter ar tillaten. Dessa regler har till syfte att varna den registrera-
des intresse av skydd mot krankning av den personliga integriteten. Person-
uppgiftslagens regler galler saval for kvalitetssakring som for resultatuppfolj-
ning.

Inom halso- och sjukvarden skall kvaliteten i verksamheten systematiskt
och fortlopande utvecklas och sakras (31 § halso- och sjukvardslagen,
1982:763). Socialstyrelsen har utfardat foreskrifter om kvalitetssystemen
inom halso- och sjukvarden (SOSFS 1996:24). Dar foreskrivs i 2 § att kvali-
tetssystemen skall sakerstalla att kvalitet och sakerhet i patientens vard och
omhandertagande tillgodoses, att patienten och dennes narstdende visas om-
tanke och respekt, att patientens vardighet och integritet tillgodoses, att pati-
enten och dennes narstdende informeras och gors delaktiga och att forslag och
klagomal fran patienter och narstdende tas om hand och beaktas.

Inte heller de 6vriga yrkandena om utvidgning av tillampningsomradet for
etikprovningslagen bor leda till nagot uttalande av riksdagen.
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Etikprovningslagen skall enligt regeringens forslag gélla for forskning,
oavsett om forskningshuvudmannen &r en myndighet eller en privat institut-
ion.

Den utredning som aviseras i propositionen (s. 110) har, som framgatt tidi-
gare i detta betdnkande, numera tillsatts genom det uppdrag som regeringen
har gett at Vetenskapsradet. Uppdraget gar ut just pa att underséka om forsk-
ning pd andra omraden an de som tacks av den nu foreslagna etikprévningsla-
gen bor omfattas av krav péa sddan provning.

Helsingforsdeklarationen har rubriken Ethical Principles for Medical Re-
search Involving Human Subjects. | sa gott som varje artikel i deklarationen
talas om medicinsk forskning eller om lakarens skyldigheter.

Nar det galler embryonala stamceller har Kommittén om genetisk integritet
lagt fram ett delbetdnkande (Rattslig reglering av stamcellsforskning, SOU
2002:119) som nyligen remissbehandlats. Kommittén har fést stor vikt vid
forslaget till etikprovningslag, som enligt dess uppfattning innebér en bety-
dande uppstramning i forhallande till den ordning som nu galler. Utskottet
noterar att etikprévningslagen, nar det galler studier pad biologiskt material
fran en levande manniska, foreslas vara tillamplig endast pa sadant material
som kan hanforas till denna ménniska.

Utgangspunkter for etikprévningen

Utskottets forslag i korthet

Utskottet staller sig bakom regeringens forslag till utgangspunkter
for etikprévningen.

Jamfor reservationerna 7 (m) och 8 (kd).

Propositionen
Utgangspunkterna for etikprovningen anges i 7-11 8§ i regeringens lagfor-
slag.

Forskning som omfattas av etikprévningslagen skall f& godkannas bara om
den kan utféras med respekt for manniskovardet (7 8). Manskliga rattigheter
och grundlaggande friheter skall alltid beaktas vid etikprévningen, samtidigt
som hansyn skall tas till intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom
forskning. Manniskors vélfard skall ges foretrdde framfor samhéllets och
vetenskapens behov (8 §). Forskning far godkannas bara om de risker som
den kan medfdra for forskningspersoners halsa, sdkerhet och personliga in-
tegritet uppvags av dess vetenskapliga varde (9 §). Forskning skall inte f&
godkannas, om det forvantade resultatet kan uppnas pa ett annat satt som
innebar mindre risker for forskningspersoners hélsa, sakerhet och personliga
integritet (10 § forsta stycket). Behandling av kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertradelser m.m. skall f godkéinnas bara om be-
handlingen &r nédvandig for att forskningen skall kunna utféras (10 § andra
stycket). Forskningen skall fa godkannas bara om den utfors av eller under
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Overinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som be-
hévs (11 §).

Motioner

Moderata samlingspartiet understryker i motion 2002/03:Ub4 yrkande 1 att
forskningens frinet maste fa oka. Det ar dock samtidigt viktigt att skydda
forsokspersoners hélsa, sakerhet och integritet. Det ar darfor viktigt att kunna
gora professionella avvagningar mellan eventuella risker och kunskapsvinster,
heter det i motionen.

Kristdemokraterna foreslar i motion 2002/03:Ub7 yrkande 3 att den nya
lagens vardegrund skall formuleras pa ett annat satt &n regeringen gjort. En-
ligt motionérerna ligger lagforslagets skrivningar ibland néra nyttoetiken, som
Kristdemokraterna avvisar. De foreslar en utvidgad lydelse av 7, 8 och 9 8§ i
den nya lagen. 1 7 8 vill de att respekt for ménniskovérdets okréankbarhet skall
namnas som ett villkor for att forskning skall f godkannas. | samma paragraf
vill de skriva att etikprévning skall utga fran och harmoniera med den etiska
tradition och de grundldggande varden som kommer till uttryck i internation-
ella deklarationer om manskliga fri- och réttigheter. Ménskliga fri- och rattig-
heter och grundlaggande varden skall enligt motionarernas forslag (8 8) alltid
respekteras — inte bara beaktas — vid etikprévningen. Vidare far forskningen
inte motverka de manskliga réttigheterna. 1 9 § vill Kristdemokraterna ta bort
omnamnandet av risker for forsokspersoners halsa, sakerhet och personliga
integritet och kravet att riskerna skall uppvagas av forskningens vetenskapliga
varde. | stéllet foreslar de att 9 § skall ange att forskningen bara far godkan-
nas om den &r i linje med ménskliga réttigheter och grundldggande véarden
och darmed ocksa i linje med forskningspersonens hilsa, sakerhet och person-
liga integritet.

Utskottets stallningstagande

Utskottet foreslar att riksdagen avslar motionsyrkandena.

Enligt utskottets uppfattning finns det ingen motsattning mellan regering-
ens forslag till utgdngspunkter for etikprovningen och det som anfors i Mode-
raternas motionsyrkande. Det foreslagna tillkdnnagivandet ar saledes obehov-
ligt.

Syftet med den féreslagna nya lagen ar enligt propositionen att skydda den
enskilda méanniskan och respekten foér ménniskovérdet vid forskning. Detta
sags redan i lagforslagets forsta paragraf. Om man i lagen inte skulle ndmna
risker for forsokspersonerna och kravet att eventuella sadana risker uppvégs
av forskningens vetenskapliga varde, skulle man enligt utskottets mening ga
forbi en av de centrala fragorna for etikprévningen. Utskottet anser séledes
inte att 7-9 88 i lagforslaget bor férandras pa det satt som Kristdemokraterna
forordar.
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Information och samtycke

Utskottets forslag i korthet

Utskottet staller sig bakom regeringens forslag till bestimmelser i
etikprévningslagen om information och samtycke.

Jamfor reservationerna 9 (fp) och 10 (kd).

Propositionen

Bestdmmelser om information och samtycke finns i 13-22 88 i regeringens
forslag till lag om etikprévning av forskning som avser manniskor.

Enligt 13 § skall dessa bestammelser galla for forskning som innebér ett
fysiskt ingrepp pa en forskningsperson och for forskning som utfors enligt en
metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt,
alltsa sadan forskning som avses i 4 § 1 och 2. Sadana bestammelser skall
ocksa gilla for forskning som avser studier pa biologiskt material som tagits
fr&n en levande méanniska, om materialet kan héarledas till denna, allts& s&dan
forskning som avses i 4 § 3. Om det finns sérskilda foreskrifter om informat-
ion och samtycke i ndgon annan férfattning, skall de foreskrifterna galla i
stéllet for foreskrifterna i etikprovningslagen.

Bestammelser om information och samtycke skall ocksa tillampas for
forskning som innebdr ett fysiskt ingrepp pa en avliden manniska eller avser
studier pé biologiskt material som har tagits frdn och kan hérledas till en
avliden manniska, alltsd sédan forskning som avses i 4 8§ 4 och 5. De sarskilda
bestammelserna i lagen (1995:831) om transplantation m.m. respektive lagen
(1995:832) om obduktion m.m. skall da gélla.

Enligt 14 § forsta stycket far forskning godkénnas bara om det kan forut-
séttas att bestdmmelserna om information och samtycke i etikprovningslagen
eller i andra sérskilda forfattningar kommer att foljas vid forskningen, eller
om forutsattningarna for forskning utan samtycke — som anges i 20-22 88 —
ar uppfyllda. | andra stycket av 14 § ségs att om en forskningsperson star i ett
beroendeforhallande till forskningshuvudmannen eller en forskare eller om
forskningspersonen kan antas ha sarskilda svarigheter att ta till vara sin ratt,
skall fragor om information och samtycke &gnas sarskild uppmarksamhet vid
etikprévningen.

1 15 § foreskrivs att om forskning avser studier pa biologiskt material som
tidigare har tagits fran en levande manniska, skall det vid etikprovning av
forskningen bestammas vilka krav som skall galla i fraga om information och
samtycke for anvandning av materialet.

Den som tillfragas om att delta i forskning skall enligt 16 § informeras om
den 6vergripande planen for forskningen, syftet med forskningen, de metoder
som kommer att anvéndas, de foljder och risker som forskningen kan med-
fora, vem som &r forskningshuvudman, att deltagande i forskningen &r frivil-
ligt och att forskningspersonen har rétt att nar som helst avbryta sin medver-
kan. Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar galler bestammelserna i 18 8.
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1 17 § foreskrivs att forskning skall fa utforas bara om forskningspersonen
har samtyckt till den forskning som rér honom eller henne. Ett samtycke skall
galla bara om forskningspersonen dessférinnan har fatt foreskriven informat-
ion. Samtycket skall vara frivilligt, uttryckligt och preciserat. Ett samtycke
skall alltid dokumenteras.

Enligt 18 § skall en forskningsperson som har fyllt 15 &r, och som inser
vad forskningen innebar for honom eller henne, sjalv informeras om och
lamna samtycke till forskningen. I de fall forskningspersonen ar under 15 ar
eller &r mellan 15 och 18 &r men inte sjalv inser vad forskningen innebar, &r
det vardnadshavarna som skall informeras om och lamna samtycke till forsk-
ningen. | dessa fall skall forskningspersonen, i den utstrackning det ar mojligt,
informeras om forskningen. Trots vardnadshavarnas samtycke far forskningen
inte utforas, om en forskningsperson som ar under 15 &r inser vad den innebar
for hans eller hennes del och motsétter sig att den utfors.

1 19 § foreskrivs att ett samtycke far tas tillbaka nar som helst med ome-
delbar verkan. De data som har hamtats in dessforinnan far dock anvéndas i
forskningen.

Forskning far utféras utan samtycke, om sjukdom, psykisk stérning, for-
svagat halsotillstand eller nagot annat liknande férhallande hos forskningsper-
sonen hindrar att hans eller hennes mening inhdmtas (20 8§). Forutsattningar
for detta anges i 21 och 22 88.

Motioner

Folkpartiet foreslar i motion 2002/03:Ub6 yrkande 9 ett tillkannagivande om
att minderdrigas vilja nar s& & majligt skall respekteras. Aven minderériga
vars vardnadshavare har godkant forsoksverksamhet & deras vagnar skall ges
tillfalle att, nar sa & mojligt, ge uttryck for sin vilja, och denna skall respekte-
ras, heter det i motionen.

Kristdemokraterna vill enligt motion 2002/03:Ub7 yrkande 6 att vardnads-
havare for forskningspersoner som ar under 18 ar alltid skall samtycka till
forskning. Om barnet fyllt 15 men inte 18 &r skall det kravas samtycke av
bade barnet och vardnadshavarna for att forskningen skall fa utforas.

Utskottets stallningstagande

Utskottet har inte ndgot att invanda mot regeringens forslag nar det galler 13—
22 88§ etikprovningslagen och anser att riksdagen bor avsld motionsyrkan-
dena.

Regeringens forslag innebér att den unga personens egen vilja respekteras.
Detta ligger vl i linje med FN:s barnkonvention. Aven i de fall da det &r
vardnadshavarna som skall lamna samtycke, skall den unga forskningsperso-
nen informeras om forskningen. Om han eller hon inser vad forskningen
innebér och motsatter sig den, far den inte utforas.

Utskottet ar inte berett att tillstyrka Kristdemokraternas forslag att vard-
nadshavarens samtycke skall krdvas dven nér forskningspersonen har fyllt 15
men inte 18 a&r och inser vad forskningen innebar for hans eller hennes del.
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Nér det géller s& pass mogna ungdomar &r det enligt utskottets mening inte

befogat att vardnadshavarna skall ha majlighet att forhindra nagot som den
unga personen sjalv vill.

Organisationen av etikprovningen

Utskottets forslag i korthet

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag om organisationen
av etikprovningen, sammanséattningen av ndmnderna och hur leda-
materna i dessa skall utses.

Jamfor reservationerna 11 och 12 (fp), 13 (c), 14 (mp), 15 (m), 16
(kd, c) och 17 (m, fp, kd, c).

Propositionen

Organisationen av etikprévningen regleras i 24-33 88§ forslaget till etikprov-
ningslag.

Regeringen foreslar att det skall inrattas regionala namnder for etikprov-
ning av forskning som avser ménniskor. De regionala ndmnderna skall delas
in i tvé eller flera avdelningar. Enligt regeringens bedémning bor det finnas
minst en avdelning som provar arenden inom framst medicinsk, farmaceutisk,
odontologisk och klinisk psykologisk forskning samt vardvetenskap, och en
avdelning som provar arenden som ror Ovrig, framst samhéllsvetenskaplig,
forskning.

Varje avdelning skall enligt lagférslaget bestd av ordférande och femton
Ovriga ledamdter. Ordféranden skall vara eller ha varit ordinarie domare. Av
de 6vriga ledamdterna skall tio ha vetenskaplig kompetens och fem foretrada
allmanna intressen. Ledamdterna med vetenskaplig kompetens maste alltid
vara i flertal nar en avdelning avgor ett arende. Regeringen skall utse samtliga
ledamaoter.

En central ndmnd skall inrattas for att prova 6verklaganden av de regionala
namndernas beslut och for att préva sddana arenden som en regional namnd
har dverlamnat utan eget beslut. Den centrala namnden skall besta av ordfo-
rande, som skall vara eller ha varit ordinarie domare, och fyra ledaméter som
har vetenskaplig kompetens samt tvad ledamoter som foretrader allmanna
intressen. Ledamdterna med vetenskaplig kompetens maste alltid vara i flertal
nar den centrala namnden avgor ett arende. Regeringen skall utse samtliga
ledaméter.

Motioner

Folkpartiet framfor i motion 2002/03:Ub6 yrkande 5 tveksamhet till om den
foreslagna organisationen ar hallbar. Det finns enligt motionarerna stor risk
for att arendena blir liggande lange innan de hinner behandlas. Man bor dar-
for ocksa anvanda de frivilliga etikkommittéer som redan finns, och universi-
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tet, hogskolor och myndigheter kan géarna uppratta etikprovningskommittéer
pa egen hand eller i samarbete med varandra. Dessa etikprovningskommittéer
bor enligt motionérerna strava efter enhéllighet i sina beslut (yrkande 8).

Fragan om det behdvs juridisk kompetens i de regionala namnderna och
den centrala namnden tas upp i tvd motioner.

Folkpartiet skriver i motion 2002/03:Ub6 att ordféranden inte nddvandigt
maste vara domare, utan det racker att minst en ledamot besitter juridisk
kompetens (yrkande 10 i denna del).

Centerpartiet anser enligt motion 2002/03:Ub5 ocksé att ordféranden inte
behdver ha erfarenhet som domare (yrkande 4), men att det skall finnas leda-
moter med juridisk kompetens i de regionala ndmndernas avdelningar (yr-
kande 3 i denna del).

Tre partier tar upp frdgor om sammanséttningen av namnderna i 6vrigt.

Enligt Folkpartiet i motion 2002/03:Ub6 yrkande 11 skall representanter
for olika vetenskapsomraden vara delaktiga i beslut i etikprovningskommitté-
erna. Dérigenom frdmjas en mer heltdckande bedémning, anser motionérerna.

Centerpartiet vill i motion 2002/03:Ub5 ga langre &n regeringen nér det
galler att 6ka antalet foretradare for allmanheten. Motionérerna foreslar att de
regionala namndernas avdelningar skall bestd av halften ledamoter med ve-
tenskaplig kompetens och hélften ledamdter som foretrader allménna intres-
sen (yrkande 3 i denna del).

Miljopartiet foreslar i motion 2002/03:Ub8 yrkande 1 att riksdagen skall
besluta om sédan andring av 25 och 32 §§ forslaget till etikprovningslag, att
de regionala namnderna och den centrala namnden skall besta enbart av fore-
tradare for allméanheten.

Moderaterna foreslar i motion 2002/03:Ub4 yrkande 6 och Centerpartiet i
motion 2002/03:Ub5 yrkande 2 att man vid inréttandet av de regionala ndmn-
derna skall ta till vara den kompetens som byggts upp i de nuvarande forsk-
ningsetiska kommittéerna. Moderaterna uttrycker farhdgor for att det kan
komma att bli en forskjutning mot den juridiska prévningen snarare an en
prévning av de etiska fragestallningarna.

Fyra partier har invandningar mot regeringens forslag till hur ledaméterna i
de regionala namnderna och den centrala ndmnden skall utses.

Enligt Moderaterna i motion 2002/03:Ub4 yrkande 7 skall regeringen var-
ken utse de vetenskapliga foretradarna eller foretrddarna for allmanna intres-
sen. | stallet bor de vetenskapliga foretrddarna utses av universiteten och
hdgskolorna och allménforetradarna utses av de politiska partierna.

Folkpartiet anser inte heller att regeringen skall utse ledamdéterna, utan ini-
tiativet skall komma fran forskarmiljéerna och hogskolorna (motion
2002/03:Ub6 yrkande 10 i denna del).

Enligt Kristdemokraterna i motion 2002/03:Ub7 yrkande 7 bor regeringen
inte pd egen hand utse allmanforetradarna. Det ar rimligare att partierna far
gora det, i analogi med hur namndeman tillsétts, heter det i motionen.
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Centerpartiet skriver i motion 2002/03:Ub5 yrkande 1 att regeringen inte
bor utse alla ledaméter, utan universitet och hdgskolor samt politiska partier
bor aven kunna fa utse ledamoter.

Utskottets stallningstagande

Utskottet foreslar att riksdagen avslar samtliga har atergivna motionsyrkan-
den.

Enligt utskottets mening bor riksdagen stélla sig bakom regeringens for-
slag om organisationen av den lagreglerade etikprévningen i regionala
namnder med avdelningar samt en central ndmnd. Det finns inte anledning for
riksdagen att uttala sig om organisationen av frivillig etikprovning av sadan
forskning som faller utanfor etikprévningslagens tillampningsomrade.

Det &r enligt utskottets mening inte heller 1ampligt att riksdagen uttalar sig
for att de nya ndmnderna skall strava efter enhallighet vid sitt beslutsfattande.
Varje ledamot av en sddan ndmnd skall ta stillning utifrdn sitt eget bésta
forstdnd och samvete. Detta skall galla alla ledamdter, savél ordférande som
vetenskapligt kompetenta ledamdter och foretradare for allménna intressen.

Den foreslagna etikprovningslagen innebér att forskning som faller inom
lagens tillampningsomrade inte far utféras, om den inte dessférinnan har
blivit godkand vid etikprévning enligt lagen. Detta innebar en begransning av
forskningens frihet. Utskottet anser det val motiverat att de ndmnder som
skall préva ansékningar om etikprévning har ordférande med juridisk kompe-
tens. Konstitutionsutskottet har i sitt enhdlliga yttrande (2002/03:KU4y)
uppmarksammat motionsyrkandena om att ordféranden inte skulle beh6va ha
domarerfarenhet, men utskottet har inte haft nagot att invanda mot regering-
ens forslag. Utbildningsutskottet delar regeringens uppfattning att en person
med domarbakgrund kan bli en garant for ndmndens oberoende stélining och
for kraven pa rattssakerhet, som ar viktiga bade for forskarna och forsknings-
personerna. Ordféranden skall leda arbetet i namnden, men féreslas inte f&
nagon sarstallning i beslutsfattandet. Enligt regeringens forslag skall ledamo-
terna med vetenskaplig kompetens alltid vara i flertal nar ndmnden fattar
beslut.

Utbildningsutskottet noterar ocksa att vissa andra statliga namnder som
avgor eller yttrar sig 6ver ansokningar om tillstind av olika slag har ordfo-
rande med domarbakgrund. Exempelvis skall ordférandena i de djurforsokse-
tiska ndmnderna foretrédesvis vara lagfarna och ha erfarenhet som domare. |
Gentekniknd&mnden skall ordféranden vara jurist och ha domarerfarenhet.

Nér det galler namndernas sammansattning i 6vrigt anser utskottet att rege-
ringens forslag ar vél avvagt. Foretradarna for allménna intressen — lekman-
nen — far en starkt stallning jamfort med vad som ar fallet i dagens forsk-
ningsetiska ndmnder, vilket utskottet valkomnar. Utskottet anser det riktigt att
foretradarna med vetenskaplig kompetens skall utgéra majoriteten i ndmnder-
na.
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De forskningsetiska kommittéer som i dag finns vid de medicinska fakulteter-
na har under flera decennier byggt upp en ansenlig kompetens att bedriva
forskningsetisk provning. Utskottet finner det naturligt att regeringen kommer
att ta till vara denna kompetens nér den utser ledaméter i de regionala ndmn-
derna och i den centrala ndmnden. Riksdagen bor dock enligt utskottets me-
ning inte binda regeringen genom ndgot uttalande om hur regeringen skall
forfara nér den utser ledaméterna.

Utskottet delar regeringens uppfattning om hur ledaméterna i de regionala
namnderna och den centrala namnden skall utses, namligen av regeringen.
Det &r viktigt att de nya namnderna far legitimitet sdval bland allmanheten
som bland forskarna. Utskottet utgar fran att forslag till ledamoter med veten-
skaplig kompetens kommer att inhamtas frdn organ som foretrader veten-
skapssamhallet. Regeringen har nyligen tillsatt en sarskild utredare for att
forbereda och genomfora bildandet av den nya organisationen for etikprov-
ning av forskning (dir. 2003:43). Utredaren skall foresla ordférande, ledamo-
ter och ersattare i sdval de regionala nimnderna som den centrala namnden. |
frédga om ledamoter med vetenskaplig kompetens i de regionala namnderna
skriver regeringen i direktiven att det &r dnskvart att forskningsetiskt skolade
personer finns bland dessa ledaméter, och att det bor vara personer som utd-
ver sin vetenskapliga kompetens har intresse och erfarenhet av forskningse-
tiska avvagningar inom sina verksamhetsféalt. Utredaren skall nar det galler
den centrala nimnden inhamta forslag pa ledamoter med vetenskaplig kompe-
tens fran Vetenskapsradet.

N&mndeman i tingsratter, hovratter, lansratter och kammarratter utses for
narvarande av kommunfullmaktige respektive landstingsfullmaktige efter
forslag fran de politiska partiernas lokala och regionala organ. Det &r vanligt
att regeringen inhamtar férslag till foretradare for allmanna intressen fran de
politiska partierna nar det galler organ dér regeringen tillsdtter ledaméterna.
Aven pa denna punkt anser utskottet att riksdagen inte bor géra nagot utta-
lande som binder regeringen att ga till vaga pa ett visst satt vid beredningen
av dess beslut om ledaméter.

Tillsyn

Utskottets forslag i korthet
Utskottet staller sig bakom regeringens forslag.
Jamfor reservationerna 18 (m) och 19 (kd).

Propositionen

Bestdmmelser om tillsyn finns i 34 och 35 88 forslaget till etikprévningslag.
Regeringen foreslar att den centrala namnden skall ha tillsyn éver efterlev-

naden av etikprévningslagen samt av de foreskrifter som har meddelats med

stod av lagen. Tillsynen skall avse de omraden som inte omfattas av ndgon
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annan myndighets ansvarsomrade. Den centrala namnden skall f4 meddela
foreskrifter och forbud, och sadana skall fa férenas med vite.

Motioner

Moderata samlingspartiet foreslar i motion 2002/03:Ub4 yrkande 8 ett till-
kdnnagivande om att det ar olyckligt att samma instans foreslas bli savil
prévnings- som tillsynsmyndighet. Det finns enligt motionérerna risk for att
dessa dubbla roller forsvarar saval arbetet med prévningen som tillsynsarbetet
och aven risk for 6kad politisering.

Kristdemokraterna papekar i motion 2002/03:Ub7 yrkande 8 att lagforsla-
get inte innehdller nagra direkta forslag till hur tillsynen skall organiseras for
att vara effektiv. Det ar darfor svart att se hur de i lagen uppstallda kraven
skall kunna uppratthallas effektivt.

Utskottets stallningstagande

Utskottet foreslar att riksdagen avslar motionsyrkandena.

Den centrala ndmnden skall enligt regeringens forslag sjadlv genomféra
etikprévning endast i de fall da en forskningshuvudman har 6verklagat en
regional ndmnds beslut (36 8) eller da en regional ndmnd, som &r oenig om
utgangen av ett drende, har 6verlamnat arendet till den centrala namnden for
avgorande (29 8). Utskottet anser inte att den centrala ndmnden med rege-
ringens forslag skulle fa dubbla roller som forsvarar verksamheten och skapar
risk for politisering.

Om det behdvs narmare foreskrifter for hur tillsynen skall organiseras, ar
det enligt utskottets mening naturligast att sddana meddelas av regeringen i
forordning.

Overklagande

Utskottets forslag i korthet

Utskottet staller sig bakom regeringens forslag att forskningshu-
vudmannen skall kunna Overklaga beslut som gar honom emot.
Riksdagen bor avsla forslag om inrattande av ett ombudsmannain-
stitut med funktionen att pa allmanhetens véagnar 6verklaga region-
ala etikprévningsnamnders beslut om att godkanna forskning.
Jamfor reservationerna 20 (m, fp) och 21 (mp).

Propositionen

Bestammelser om &verklagande finns i 36 och 37 8§ fdrslaget till etikprov-
ningslag.

Enligt forslaget skall en forskningshuvudman kunna éverklaga en regional
namnds beslut i ett d&rende om etikprovning, om beslutet har gétt forsknings-
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huvudmannen emot. Overklagandet skall goras hos den centrala niamnden.
Den centrala namndens beslut skall inte fa dverklagas.

Nar en regional namnd &r oenig om utgdngen av etikprévningen skall
ndmnden under vissa forutsattningar 1dmna dver drendet till den centrala
ndmnden for avgorande. Detta regleras i 29 § forslaget till etikprovningslag.

Motioner

Folkpartiet anser enligt motion 2002/03:Ub6 yrkande 6 att dven arenden for
vilka den centrala ndmnden ar forsta instans skall kunna dverklagas. Motion-
arerna syftar darvid pa den situationen att en regional namnd har 6verlamnat
arendet till den centrala namnden for avgérande.

Miljopartiet anser att dven allméanheten skall ha ratt att fa sina intressen
prévade. Det maste vara majligt att Gverklaga ett beslut om att godkénna
forskning, heter det i motion 2002/03:Ub8 yrkande 2. Motiondrerna vill att
riksdagen skall begédra att regeringen aterkommer med forslag om ett nytt
ombudsmannainstitut, dar en funktion for ombudsmannen skall vara att fore-
trada allmanheten vid sadant 6verklagande.

Utskottets stallningstagande

Utskottet anser att regeringens lagforslag ger tillrackliga garantier for att
etikprovningen inte blir godtycklig. | de fall en regional namnd éverlamnar ett
arende till den centrala ndmnden skall den regionala ndmnden bifoga ett eget
yttrande. Den regionala namnden maste alltsd ha satt sig in val i drendet. Dess
yttrande bor enligt regeringen innehdlla en redogérelse for de olika uppfatt-
ningar och skalen for dessa som har férekommit vid ndmndens 6verlaggning.
Utskottet delar regeringens uppfattning att detta uppvéger franvaron av for-
mell prévning i tva instanser.

Genom modjligheten att dverlamna drendet till den centrala ndmnden kan
man ocksa fa till stand en prévning i hogsta instans dven av godkannandebe-
slut i fall d& den regionala nimnden varit oenig. Overlamnande skall ske om
minst tre av namndens sexton ledaméter begar det. Det racker alltsa att drygt
hélften av de ledamdter som foretrader allménna intressen begér Overlam-
nande. Utskottet ar inte berett att stélla sig bakom Miljopartiets forslag om ett
séarskilt ombudsmannainstitut och en dverklagningsrétt for allménheten aven
av beslut om att godkanna forskning vid etikproévning.
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Straff

Utskottets forslag i korthet

Utskottet staller sig bakom regeringens forslag att uppsatligt brott
mot kravet pa etikgodkannande skall foranleda straff. Utskottet an-
ser inte att straffansvaret skall utvidgas till grovt oaktsamt hand-
lande eller underlatenhet.

Jamfor reservation 22 (kd).

Propositionen

Bestammelser om straffansvar finns i 38 § forslaget till etikprévningslag.

Regeringen foreslar att den som uppsatligen bryter mot kravet pa godkan-
nande vid etikprévning eller mot villkor som har stéllts upp vid etikprévning-
en, skall domas till boter eller fangelse i hogst sex manader. 1 ringa fall skall
inte domas till ansvar.

Motion

Kristdemokraterna anser enligt motion 2002/03:Ub7 yrkande 9 att dven grovt
oaktsamt handlande eller underlatenhet ar straffvart i detta kinsliga samman-
hang. De vill att aven sddant straffansvar skall inféras i lagen.

Utskottets stallningstagande

Utskottet &r inte berett att utvidga straffansvaret pa det satt som motionarerna
foreslar. Lagradet har inte haft ndgra synpunkter pa regeringens férslag om
straffansvar. Aven utskottet staller sig bakom detta.

Finansiering av etikprévningen

Utskottets forslag i korthet

Utskottet staller sig bakom regeringens forslag att etikprévningen i
de regionala namndern skall fa finansieras med avgifter.

Jamfor reservation 23 (m).

Propositionen

Regeringen foreslar att regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stammer skall fA meddela foreskrifter om avgift for etikprovningen. Detta
regleras i 39 § forslaget till etikprévningslag.

Enligt regeringens beddmning boér de regionala namnderna finansieras ge-
nom enhetliga avgifter som ndmnderna tar ut av alla som anstker om etik-
provning. Den centrala myndigheten bor enligt regeringen helt finansieras
genom anslag.
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Motion

Moderata samlingspartiet anser enligt motion 2002/03:Ub4 yrkande 9 att det
inte finns nagon rimlig anledning att ha olika finansieringsstt for de region-
ala namnderna och den centrala namnden. Aven de regionala ngmnderna bor
enligt motionérerna finansieras genom anslag. Genom att avkréava universitet
och hagskolor avgifter for etikprovningen skapar staten rundgéng i sitt eget
system och ¢kade kostnader for de redan hért anstrangda universiteten och
hdgskolorna, anser motionérerna.

Utskottets stallningstagande

Utskottet foreslar att riksdagen staller sig bakom regeringens forslag och
avslar motionsyrkandet.

Ansokan om etikprovning skall goras av forskningshuvudmannen, som nér
det galler universitet och hogskolor ar larosatet, alltsa inte den forskare som
leder eller genomfor forskningsprojektet. Det blir enligt regeringen upp till
varje forskningshuvudman att avgéra om kostnaderna for prévningen i efter-
hand skall debiteras de enskilda projekten eller hanteras som en gemensam
kostnad. Genom ett enhetligt finansieringssystem som det nu foreslagna for-
delas kostnaderna sé att varje huvudman, oberoende av om denne &r enskild
eller offentlig, finansierar provningen av den forskning huvudmannen sjalv
utfor. Detta &r enligt utskottets uppfattning en fordel.

Forslaget till lag om etikprévning av forskning som
avser manniskor

Utskottets forslag i korthet
Utskottet foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till lag.
Jamfor reservationerna 24 (fp), 25 (kd) och 26 (mp).

Propositionen

I det foregdende har utskottet redovisat storre delen av regeringens forslag till
lag om etikprdvning.

Definitioner av termerna forskning, forskningshuvudman och forsknings-
person ges i 2 8. 1 12 § sags att personuppgifter far lamnas ut for att anvandas
i forskning, om inte nagot annat foljer av regler om sekretess och tystnads-
plikt.

Regler for nar en regional namnd &r beslutsfor finns i 26 och 27 §§. Mot-
svarande regler for den centrala ndmnden finns i 33 8.

Bemyndigande for regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stammer att meddela foreskrifter om undantag fran kravet p4 godkannande
vid etikprévning finns i 40 §.

1 41 § finns en upplysning om att regeringen meddelar narmare foreskrifter
om de regionala namnderna och den centrala ndmnden, och att regeringen
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eller den myndighet som regeringen bestdmmer meddelar ndrmare foreskrifter
om etikprdvning.

Motioner

Folkpartiet anser enligt motion 2002/03:Ub6 yrkande 13 att termen forsk-
ningsperson i lagtexten bor bytas ut mot den mer etablerade termen forsoks-
person.

I det foregédende har redovisats forslag frdn Kristdemokraterna till annan
lydelse av de paragrafer som anger utgangspunkterna for etikprovningen (7-9
88 i lagforslaget) och fran Miljopartiet till annan lydelse av de paragrafer
som anger sammansattningen av de regionala namnderna och den centrala
namnden (25 och 32 8§ i lagforslaget).

Utskottets stallningstagande

Utskottet foreslar att riksdagen avslar motionsyrkandet om utbyte av termen
forskningsperson.

Ordet forsoksperson, som motionarerna foresprakar, leder tankarna framst
till forskning dar méanniskan deltar aktivt, t.ex. ett experiment. Etikprdvnings-
lagen skall omfatta &ven forskning med kéansliga personuppgifter som be-
handlas utan de bertrda personernas samtycke.

I det foregdende har utskottet tagit stallning i sak till flertalet av lagforslagets
paragrafer. Regeringen har i propositionen i huvudsak foljt de forslag som
Lagradet lamnat vid sin granskning. Utskottet foreslar att riksdagen antar
regeringens forslag till lag om etikprévning av forskning som avser méanni-
skor.

Utvérdering av lagen om etikprévning av forskning
som avser manniskor

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor inte begéra att lagen om etikprovning av forskning
skall utvarderas efter tva ar.

Jamfor reservation 27 (fp, kd, ¢, mp).

Motioner

Folkpartiet, Centerpartiet och MiljGpartiet féreslar i sina motioner (2002/03:
Ub6 yrkande 7, 2002/03:Ub5 yrkande 5 respektive 2002/03:Ub8 yrkande 4)
att organisationen av etikprévningen skall utvarderas efter tva ar.

Kristdemokraterna skriver i motion 2002/03:Ub7 yrkande 10 att de har pe-
kat pa ett antal omraden som maste synas mera ingéende. De anser darfor att
lagen maste utvarderas efter tva ar.
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Utskottets stallningstagande

Utskottet foreslar att riksdagen avslar yrkandena.

Det ar inte meningsfullt att utvardera en helt ny lagstiftning efter sa kort tid
som tvé ar. Nar det galler forskning som kan innebara etiska komplikationer
men som faller utanfér den nu foreslagna lagens tillimpningsomrade pagar
utredningsarbete genom Vetenskapsradet. Det framgar av propositionen att
regeringen ar dppen for mojligheten att ytterligare discipliners forskning kan
avgransas sa att de kan omfattas av etikprévningslagen.

Om det inom EU fattas beslut om direktiv som ror detta omrade, kan det
komma att behdvas en dversyn av den svenska etikprévningslagen.

Utskottet utgdr fran att regeringen vid lamplig tidpunkt later gora en utvar-
dering av etikprdévningen av forskning.

Lagen om biobanker i hélso- och sjukvarden

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor anta regeringens forslag till &ndring i lagen om bio-
banker i hélso- och sjukvarden. Ett motionsyrkande som ror denna
lag avstyrks darfor att det ar tillgodosett.

Jamfor reservation 28 (m).

Propositionen

I lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden &r foreskrivet att
beslut om inrattande av en biobank samt om andamal for dess anvandning och
var ansvaret for biobanken skall ligga fér fattas forst efter prévning och god-
kannande av en forskningsetisk kommitté, om biobanken skall anvéndas for
andamal som avser forskning eller klinisk prévning. Det kravs ocksa godkan-
nande fran sddan kommitté for att en biobank skall f anvandas for ett nytt
andamal.

Regeringen foreslar nu att det i dessa fall skall kravas godkannande enligt
etikprovningslagen. Uttrycket ndmnd for forskningsetik fors in i lagen om
biobanker i stallet for uttrycket forskningsetisk kommitté.

Vidare foreslar regeringen att det i 2 kap. 3 § skall inforas ett nytt stycke
som Klargor att vid sddan provning och godkannande som avses i 2 kap. 1 och
3 88 lagen om biobanker skall utgangspunkterna i etikprévningslagen tillam-
pas. Likasa skall handlaggningsordningen for prévning och godkannande och
foreskrifterna om overklagande i etikprovningslagen tillampas i dessa aren-
den.

Motion

Moderata samlingspartiet tar i motion 2002/03:Ub4 yrkande 4 upp fragan om
samtycke fran forskningspersonen i samband med anvandning av biobank for
ett nytt syfte. Motiondrerna anser att for att anvanda en biobank for ett nytt
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syfte som anses néraliggande det ursprungligen avsedda syftet med biobanken
bor det inte alltid kravas ett nytt samtycke fran forskningspersonen. De reg-
ionala namnderna kan avgadra fran fall till fall om nytt samtycke skall inham-
tas, heter det i motionen.

Utskottets stallningstagande

Utskottet foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till lag om éndring i
lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden och avslar motionsyr-
kandet.

Enligt 3 kap. 5 § tredje stycket lagen om biobanker i halso- och sjukvarden
skall den namnd for forskningsetik som godkanner det nya dndamalet i sam-
band dirmed ocksa besluta om vilka krav som skall galla i frdga om informat-
ion och samtycke for att vavnadsproverna i biobanken skall fa anvandas for
det nya andamalet. Utskottet konstaterar att namnderna for forskningsetik
saledes har utrymme for att bedéma om nytt samtycke maste inhamtas. Ut-
gangspunkterna for etikprovning enligt 7-11 8§ etikprovningslagen galler
givetvis ocksa i dessa fall. Enligt utskottets mening ar alltsd motionsyrkandet
tillgodosett och négot tillkannagivande darfor inte behovligt.

Sekretesslagen

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor anta regeringens forslag till ny bestdimmelse i sekre-
tesslagen for att skydda uppgift om enskilds personliga eller eko-
nomiska forhallanden i drenden hos namnderna for forskningsetik.

Propositionen

Regeringen foreslar att det i 9 kap. sekretesslagen (1980:100) skall foras in en
ny paragraf, som skall skydda uppgifter om enskilds personliga forhallanden i
arenden hos nimnderna for forskningsetik. Den nya paragrafen avser ocksé
att skydda t.ex. innehallet i en projektbeskrivning som ror provning av lake-
medel. Dar kan finnas uppgifter om enskilds ekonomiska férhallanden.

Samtidigt foreslas att andra stycket i 8 kap. 12 § sekretesslagen skall upp-
hévas. Det handlar om sekretess hos de nuvarande forskningsetiska kommit-
téerna vid de medicinska fakulteterna for uppgifter om enskilds affars- eller
driftforhallanden.

Utskottets stallningstagande

Utskottet anser att riksdagen bor anta regeringens forslag till lag om &ndring i
sekretesslagen. Dock bor den nya paragrafen i 9 kap. betecknas 29 § och inte
som i propositionen 28 8. Det beror pd att riksdagen i december 2002, pa
forslag av Riksdagsstyrelsen, beslutade om en ny paragraf i 9 kap. sekretess-
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lagen, vilken fick beteckningen 28 § (fors. 2001/02:RS3, bet. 2002/03: KU14,
rskr. 2002/03:91).

Ovriga lagforslag

Utskottets forslag i korthet

Utskottet foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till and-
ringar i sex andra lagar som konsekvens av inférandet av etikprov-
ningslagen.

Propositionen

| ett antal andra lagar foreslas andringar féranledda av forslaget till etikprov-
ningslag.

I lagen (1991:115) om atgarder i forsknings- och behandlingssyfte med be-
fruktade agg fran manniska foreslas en andring som innebdr att det inférs en
upplysning om att forskning med befruktade 4gg fran manniska skall etikpro-
vas enligt etikprévningslagen.

Vidare foreslés en andring i lakemedelslagen (1992:859). Andringen inne-
bar att det infors en upplysning om att det for klinisk prévning pa manniskor
finns bestdammelser dven i etikprévningslagen.

I lagen (1995:831) om transplantation m.m. féreslar regeringen att det
skall foras in en upplysning om att forskning med biologiskt material som
tagits frdn levande och avlidna ménniskor och som kan hérledas till dessa
manniskor skall etikprévas enligt etikprévningslagen.

Motsvarande upplysning om att forskning med avlidna manniskor skall
etikprovas enligt etikprévningslagen foreslas bli inford i lagen (1985:832) om
obduktion m.m.

I personuppgiftslagen (1998:204) foreslas ett nytt stycke i 19 § med inne-
borden att kansliga personuppgifter far behandlas for forskningsandamal om
behandlingen har godkants enligt etikprovningslagen.

I lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt forskningsregister byts kravet att
behandling av personuppgifter for forskning skall ha godkénts av forsk-
ningsetisk kommitté ut mot att behandlingen skall ha godkénts enligt etik-
prévningslagen.

Utskottets stallningstagande

Utskottet foreslar att riksdagen antar regeringens férslag till andringar i de har
nédmnda lagarna.
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Stamcellsforskning

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor avsla motionsyrkanden om stamcellsforskning med
hanvisning till pagaende beredning av ett utredningsforslag i denna
fraga.

Jamfor reservation 29 (m).

Gallande bestammelser

Négon lagstiftning med speciell inriktning pa forskning pa eller annan hante-
ring av stamceller finns &nnu inte i Sverige.

Vid insamling av adulta stamceller liksom av stamceller fran aborterade
foster tillampas lagen (1995:831) om transplantation m.m. For forskning pa
vavnad fran aborterade foster kravs enligt 11 § transplantationslagen Social-
styrelsens tillstand, vilket i sin tur forutsatter att det foreligger synnerliga skal.
Séadana kraver att det saknas godtagbara alternativ for att uppnd motsvarande
resultat.

Forskning pa stamceller fran navelstrangsblod, séledes fran redan avskilt
biologiskt material, foljer halso- och sjukvardslagens (1982:763) allmanna
bestdammelser.

Forskning och forsok pa embryon for att odla stamceller har skett under
dberopande av lagen (1991:115) om atgarder i forsknings- och behandlings-
syfte med befruktade 4gg frdn ménniska. De restriktioner som uppstalls i
denna lag anses enligt Vetenskapsréadet galla for att anvanda embryon i forsk-
ning. Hantering av embryon som led i stamcellsforskning forutsatter ddrmed
informerat samtycke av donatorerna av &gg och sperma, kan inte tillatas
langre tid an t.o.m. fjortonde dagen efter befruktningen och far inte ha till
syfte att utveckla metoder for att astadkomma genetiska effekter som kan ga i
arv.

Motioner

Moderata samlingspartiet framhaller i motion 2002/03:Ub486 yrkande 23 att
regeringen omedelbart maste prioritera att Sverige fér ett liberalt, genomtéankt
regelverk for medicinsk forskning i allménhet och stamcellsforskning och
terapeutisk Kkloning i synnerhet. Motiondrerna anser att politiska beslut att
forbjuda viss typ av forskning har visat sig ha forédande konsekvenser for det
enskilda landets hogteknologiska kunskapskluster. | dag tillhor Sverige enligt
motiondrerna de lander som kommit langst med att utvinna lakemedel med
hjalp av klonade celler.

Med samma motivering begdr Moderaterna i motion 2002/03:Ub4 yr-
kande 2 ett tillkdnnagivande om vikten av ett 6ppet forskningsklimat.

I motion 2002/03:Ub368 (m) foreslas att nuvarande lagstiftning skall an-
passas och moderniseras sa att forskning kring somatisk karnoverforing blir
tilldten. Motionaren skriver att for att den svenska forskningen inom detta
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omrade skall kunna utvecklas optimalt maste denna fraga ges hogsta prioritet
och behandlas snarast.

Ocksa Vansterpartiet tar i motion 2002/03:50450 yrkande 3 upp stamcells-
forskningen. En sadan vasentlig forskning som stamcellsforskningen ar viktig
att behalla inom den offentliga finansieringen och insynen, heter det i motion-
en. Darfor bor en reglering av sponsring och bolagsbildning 6vervéagas nar det
géller avancerad medicinsk forskning.

Utskottets stallningstagande

Utskottet foreslar att riksdagen avslar motionsyrkandena.

Beténkandet Rattslig reglering av stamcellsforskning (SOU 2002:119) har
remissbehandlats och kommer att bli foremal for beredning i Regerings-
kansliet. Utskottet utgar fran att regeringen aterkommer till riksdagen i denna
fraga.

Inom EU pagar ocksa arbete med fragor om stamcellsforskning, vilket ut-
skottet redovisat tidigare i detta betdnkande.

En dverenskommelse om internationellt samarbete kring stamcellsforsk-
ning har fér ndgra manader sedan slutits mellan tta lander, namligen Austra-
lien, Finland, Israel, Kanada, Singapore, Sverige och USA. Inom ramen for
samarbetet skall det bl.a. tillséttas en arbetsgrupp som skall bevaka de etiska
aspekterna av embryonal human stamcellsforskning.

Gransoverskridande forskningssamarbete

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor inte gora nagot uttalande om att provtagning som
utforts i annat land enligt dér gallande lagar skall accepteras for
forskning i Sverige.

Motion

Moderata samlingspartiet foreslar i motion 2002/03:Ub4 yrkande 5 ett till-
kannagivande om grénsoverskridande forskningssamarbete. Enligt motion-
arerna &r det angeldget att provtagning som utforts i frammande land enligt
dar géllande lag accepteras i Sverige for forskning. | nuléget forekommer
situationer dar samtliga landers lagar foljts, men summeringen av forskningen
anda inte tillats ske pa svensk mark, ndgot som motionarerna betraktar som
ett missforhallande som bor justeras.

Utskottets stallningstagande

Utskottet foreslar att riksdagen avslar motionsyrkandet.
I den foreslagna etikprévningslagen, som utskottet i det foregaende har
tillstyrkt, anges att lagen &r tillamplig pa forskning som skall utforas i Sverige
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(5 8). Forskning som skall etikprévas far inte paborjas forran den har god-
kants vid etikproévning.

Motionsyrkandet utgar fran det faktum att regleringen av vad som ér tilla-
tet att gora med manniskor vid forskning skiljer sig at mellan olika lander.
Eftersom forskning i dag i stor utstréckning bedrivs internationellt finns det
en risk for att forskare som vill gora experiment som inte tillats av svenska
etikprévningsnamnder valjer att i stallet forlagga sin forskning till ndgot land
som tillater dem. Detta ar fran etisk synpunkt mycket olyckligt. Det visar pa
behovet av internationella 6verenskommelser om uppféranderegler i detta
sammanhang.

The European Group on Ethics, som ar ett rddgivande organ till EU-
kommissionen, har uppmérksammat dessa problem vid en konferens i Bryssel
i oktober 2002.

Ovriga fragor om etik i forskningen

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor avsla motionsyrkanden om underrattelse till for-
sokspersoner om hur undersdkningen fortléper, om etikprévning av
studenters uppsatsarbeten och om vikten av att lyfta fram de forsk-
ningsetiska 6vervagandena.

Jamfor reservation 30 (fp).

Motioner

Folkpartiet vill enligt motion 2002/03:Ub6 att forskaren, nar det av praktiska
skal ar mojligt, skall underrétta forsékspersonerna om hur undersokningen
fortloper (yrkande 4). Partiet anser ocksa att studenters uppsatsarbeten skall
etikprévas av respektive handledare (yrkande 12). Det bor slas fast att rektorn
har ansvaret for att s sker och for att handledarna far den kompetensutveckl-
ing som kravs for uppgiften, skriver motionéarerna.

Kristdemokraterna foreslar i motion 2002/03:Ub449 yrkande 1 ett tillkan-
nagivande om vikten av att lyfta fram de forskningsetiska dvervdgandena.
Utdver lagstiftning som grund for vad som skall gélla fér embryonal stam-
cellsforskning och andra konfliktladdade forskningsomraden finns det behov
av ett system fér samordning och dverprévning av forskningsetiska beslut,
exempelvis vid enskilda universitetssjukhus. Det 4 méjligt att VVetenskapsra-
dets etikkommitté skulle kunna utgéra en sadan instans, heter det i motionen.

Utskottets stallningstagande

Utskottet foreslar att riksdagen avslar yrkandena om tillkannagivanden.
I hogskolornas verksamhet skall vetenskapens trovardighet och god forsk-
ningssed varnas. Detta dr foreskrivet i 3 a § hogskolelagen (1992:1434).
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I sak har utskottet ingenting emot att forskare handlar pa det sétt som fore-
slas i Folkpartiets yrkande 4. Motionen ger dock ingen antydan om vilken
atgard som regeringen borde vidta for att forverkliga motionarernas krav.

Utskottet delar regeringens beddmning att studentarbeten under grundut-
bildning i normalfallet inte skall omfattas av etikprévningslagen, eftersom de
inte har karaktaren av forskning. Handledarna bér dock ha ett ansvar att tillse
att studentarbeten i grundutbildningen etikprovas i de fall da sa kravs, dvs. da
de har karaktar av forskning och innefattar sédant som etikprovningslagen ar
tillamplig pa. Att studentarbeten under grundutbildning i 6vrigt bedrivs under
etiskt godtagbara former &r ett ansvar for institutionen i fraga. Utskottet anser
det inte befogat att riksdagen sarskilt pekar ut rektorns ansvar for att handle-
darna far kompetensutveckling.

Kristdemokraternas motion 2002/03:Ub449 vécktes innan propositionen
om etikprévning av forskning hade lagts fram. Regeringens forslag innebér
att det upprattas ett system for etikprovning och Gverprovning av sddana
beslut nér det géller forskning som avser méanniskor och biologiskt material
frdn manniskor. Som framgatt i ett tidigare avsnitt i detta betdnkande finns
ocksa ett antal organ pa nationell niva som &gnar sig at forskningsetiska fra-
gor av olika slag. Utskottet anser inte att riksdagen bor géra nagot tillkanna-
givande i enlighet med motionsyrkandet.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut och stéliningstaganden har foranlett
féljande reservationer. | rubriken anges inom parentes vilken punkt i utskot-
tets forslag till riksdagsbeslut som behandlas i reservationen.

1. Regeringens beredning av &rendet (punkt 1) —m
av Gunilla Carlsson i Tyresd (m), Per Bill (m) och Anna Ibrisagic (m).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets férslag under punkt 1 borde ha féljande lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen vad som framférs i reservationen.
Déarmed bifaller riksdagen motion

2002/03:Ub4 yrkande 3 och avslar motionerna

2002/03:Ub4 yrkande 10 och

2002/03:Ub7 yrkande 1.

Stallningstagande

Vid en sammanvégning av argument for och emot inférandet av en begrén-
sad, reglerad etikprovning av forskning finner vi att skélen for en réttslig
reglering 6vervager. Det hade dock varit béttre om samtliga fragestéllningar
inom omradet hade behandlats i ett sammanhang och getts en gemensam
rattslig reglering. Det finns risk att mdjligheten till insyn och kénsla av rétts-
sakerhet forminskas pa grund av det lapptacke av regleringar och lagstift-
ningsprocesser som forekommer.

2. Regeringens beredning av arendet (punkt 1) — kd
av Inger Davidson (kd).

Forslag till riksdagsbeslut
Jag anser att utskottets forslag under punkt 1 borde ha foljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2002/03:Ub7 yrkande 1 och avslar motion

2002/03:Ub4 yrkandena 3 och 10.

Stallningstagande

I motsats till vad som galler i andra jamférbara lander ar etikprévning av
forskning som avser manniskor och biologiskt material fran ménniskor inte
rattsligt reglerad i vart land. Vetenskapsradet pétalade denna brist redan i
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december 2001. Vi kristdemokrater staller oss kritiska till att regeringen har
drojt med detta lagforslag tills nu.

3. Utvidgning av tillampningsomradet fér lagen om etikprovning
av forskning till andra undersékningar an forskning (punkt 2)
—fp, kd, c
av UIf Nilsson (fp), Inger Davidson (kd), Ana Maria Narti (fp) och Ha-
kan Larsson (c).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets forslag under punkt 2 borde ha féljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion
2002/03:Ub6 yrkande 1.

Stallningstagande

For att na malet, att skydda férsokspersoners hélsa, sikerhet och integritet,
maste etikprovningen utvidgas till att galla dven annat &n forskning. Vi anser
att etikprovning skall goras ocksa av kvalitetssakring och resultatuppfoljning,
i de fall den kan komma att inbegripa enskilda individer. For den enskilde
saknar det ndmligen betydelse om uppgifterna anvénds till forskning eller
kvalitetssakring.

4. Utvidgning i 6vrigt av tillampningsomradet fér lagen om
etikprévning av forskning (punkt 3) — fp
av UIf Nilsson (fp) och Ana Maria Narti (fp).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets forslag under punkt 3 borde ha féljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2002/03:Ub6 yrkandena 2 och 3

bifaller delvis motionerna

2002/03:Ub5 yrkande 6,

2002/03:Ub7 yrkande 2 och

2002/03:Ub8 yrkande 3

samt avslar motion

2002/03:Ub7 yrkandena 4 och 5.

Stallningstagande

Regeringen har undandragit observationsstudier, enkater och intervjuer fran
etikprovning. Genom dessa forskningsmetoder kan man ta fram upplysningar
som kan kranka den personliga integriteten, och darfor maste dven de etik-
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prévas. Forskning som utfors av privata institutioner bor ocksa omfattas av
kravet pa etikprovning. Regeringen bor aterkomma med forslag pa detta
omrade.

Regeringen tar inte upp forskningsfélten teknik och ekonomi, trots att ven
dessa kan berdra enskilda manniskor. Hela forskarvarlden skall enligt var
mening omfattas av etikproévning.

5. Utvidgning i 6vrigt av tillampningsomradet for lagen om
etikprovning av forskning (punkt 3) — ¢, mp
av Mikaela Valtersson (mp) och Hakan Larsson (c).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets forslag under punkt 3 borde ha féljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motionerna

2002/03:Ub5 yrkande 6 och

2002/03:Ub8 yrkande 3,

bifaller delvis motionerna

2002/03:Ub6 yrkande 3 och

2002/03:Ub7 yrkande 2

och avslar motionerna

2002/03:Ub6 yrkande 2 samt

2002/03:Ub7 yrkandena 4 och 5.

Stallningstagande

De stora delar av forskningen som lamnas utanfoér i denna proposition &r
manga. Det ar nu viktigt att regeringen snarast gar vidare och tillsatter en
utredning for att se Gver 6vriga delar av forskningen och foresla hur den
etiska provningen skall ske inom andra omraden &n de som regleras i denna
proposition.

6. Utvidgning i 6vrigt av tillampningsomradet for lagen om
etikprévning av forskning (punkt 3) — kd
av Inger Davidson (kd).

Forslag till riksdagsbeslut
Jag anser att utskottets forslag under punkt 3 borde ha féljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2002/03:Ub7 yrkandena 2, 4 och 5,

bifaller delvis motionerna

2002/03:Ub5 yrkande 6,

2002/03:Ub6 yrkande 3 och
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2002/03:Ub8 yrkande 3
samt avslar motion
2002/03:Ub6 yrkande 2.

Stallningstagande

Enligt den av regeringen foreslagna lagen skall inte all samhéllsvetenskaplig
och humanistisk forskning etikprévas, utan endast den som behandlar kéns-
liga uppgifter eller sker utan forsokspersonernas vetskap och samtycke. Detta
ar inte i éverensstammelse med Helsingforsdeklarationens riktlinjer for forsk-
ningsetik och biomedicin. Det framgar av propositionen att regeringen ar
medveten om att det &ven inom annan humanistisk och samhéllsvetenskaplig
forskning &n den som omfattas av forslaget till etikprovningslag kan finnas
etiska komplikationer. Det ar viktigt att den utredning som regeringen har
aviserat skyndsamt kommer till stdnd sa att den foreslagna lagstiftningen kan
kompletteras.

Lagforslaget ar sd formulerat att det inte skall krévas etikprovning av
forskning pa celler fran en stamcellslinje som tidigare odlats fram fran ett
embryo. Vi anser att det av lagen klart méste framga att etikprovning méste
ske for de fall d&@ man amnar forska pd embryonala stamceller. Det ar forva-
nande att regeringens lagférslag inte sarskiljer foster fran 6vrigt “biologiskt
material”, vilket sker i den danska "Lov om et videnskabsetisk komitésy-
stem”. | dvriga avseenden finns stora likheter mellan regeringens forslag och
den danska lagen.

7. Utgangspunkter for etikprévningen (punkt 4) —m
av Gunilla Carlsson i Tyresd (m), Per Bill (m) och Anna Ibrisagic (m).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets forslag under punkt 4 borde ha féljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2002/03:Ub4 yrkandel

och avslar motion

2002/03:Ub7 yrkande 3 i denna del.

Stallningstagande

Det ar viktigt att den nya lagen om etikprévning av forskning inte hindrar den
allmanna principen om forskningens frihet som lagts fast i hogskolelagen.
Tvartom maste vi lata forskningens frinet — hogteknologisk i allmanhet och
bioteknisk och medicinsk i synnerhet — 6ka. Samtidigt ar det viktigt att
skydda forsokspersonernas hélsa, sékerhet och integritet. Det ar darfor viktigt
att kunna gora professionella avvégningar mellan eventuella risker och kun-
skapsvinster.
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8. Utgangspunkter for etikprévningen (punkt 4) — kd
av Inger Davidson (kd).

Forslag till riksdagsbeslut
Jag anser att utskottets forslag under punkt 4 borde ha féljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2002/03:Ub7 yrkande 3 i denna del

och avslar motion

2002/03:Ub4 yrkande 1.

Stallningstagande

Traditionell medicinsk etik utgar fran manniskovardesprincipen. Den har sina
rétter i den kristna traditionen och i den grekiska lakekonsten fran Hippokra-
tes och framéat. Manniskan ar enligt detta synsatt ett mal i sig. Den sjuka
manniskan far t.ex. inte behandlas pa ett krankande satt eller som ett medel
for nagonting annat. Alla manniskors absoluta, unika och okrankbara varde
skall darfor pragla ramar, regler och praktik pa det medicinsk-etiska omradet.

Ett annat synsatt pd manniskan gar tillbaka till nyttoetiken eller utilitarism-
en. For denna etik finns inget specifikt manniskovarde. Det enda vardet ar den
kalkylerbara nyttan och i medicinska sammanhang njutning eller franvaro av
lidande. Féljden av ett sdant sétt att se pa liv och lidande blir att manniskoli-
vet i sig & underordnat att minimera lidande. Detta strider mot mé&nniskovér-
desprincipen.

Vi menar att skrivningarna i lagforslaget och i propositionen i 6vrigt ibland
ligger ndra nyttoetiken, medan internationella konventioner om manskliga
rattigheter i hogre grad utgar frdn naturréttsliga principer. Darmed finns en
risk for tolkningsproblem och godtycke. Respekten fér ménniskovérdets
okrankbarhet maste komma till tydligare uttryck. Lagtexten i 7-9 8§ bor
darfor fortydligas pa det satt som foreslds i Kristdemokraternas motion
2002/03:Ub7.

9. Information och samtycke (punkt 5) — fp
av UIf Nilsson (fp) och Ana Maria Narti (fp).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets forslag under punkt 5 borde ha féljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2002/03:Ub6 yrkande 9

och avslar motion

2002/03:Ub7 yrkande 6.
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Stallningstagande

Aven minderdriga vars vardnadshavare har godkant forséksverksamhet &
deras vagnar skall ges tillfalle att, ndr s& ar méjligt, ge uttryck for sin vilja och
denna skall respekteras, oavsett om den vuxna omgivningen anser att den
minderarige forstar vad forskningen innebar for hans eller hennes del.

10. Information och samtycke (punkt 5) — kd
av Inger Davidson (kd).

Forslag till riksdagsbeslut
Jag anser att utskottets forslag under punkt 5 borde ha foljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2002/03:Ub7 yrkande 6

och avslar motion

2002/03:Ub6 yrkande 9.

Stallningstagande

Syftet med regeringens forslag att barn som fyllt 15 &r sjélva skall informeras
om och samtycka till forskningen &r gott. Det ligger i linje med att barn suc-
cessivt skall ges ¢kat ansvar i takt med tilltagande mognad. Det finns dock
risk for att barnet och/eller omgivningen kan missbedéma graden av mognad
och insikt hos den mycket unga forsokspersonen. Situationen kan bli sdan att
barnet kan tvinga sig sjalv till att "tiga och lida” i en forskningssituation sna-
rare an att aterkalla sitt samtycke. Darfor bor det foreskrivas att bade barnet
och vardnadshavarna skall lamna samtycke for att barn som har fyllt 15 men
inte 18 &r skall kunna delta i forskning.

11. Organisationen av etikprévningen (punkt 6) — fp
av UIf Nilsson (fp) och Ana Maria Narti (fp).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets férslag under punkt 6 borde ha féljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion
2002/03:Ub6 yrkandena 5 och 8.

Stallningstagande

Det &r mycket tveksamt om den foreslagna organisationen av etikprévningen
ar héllbar. Risken ar stor att arendena blir liggande lange innan de hinner
behandlas. Det &r darfor rimligt att anvanda de frivilliga etikkommittéer som
redan finns i systemet och dra nytta av deras erfarenheter. Det skulle vara
positivt om universitet, hdgskolor och myndigheter uppréttade etikkommit-
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téer, pa egen hand eller i samarbete med varandra. For att i en sidan organi-
sation undvika jav kan det bli nédvéndigt att anvdnda en annan etikprov-
ningskommitté &n den som ar knuten till den aktuella hogskolan.

Etikkommittéerna bor vidare strava efter att nd enhéllighet i sina beslut.
Konsensusbeslut stéaller hogre krav pa de etiska diskussionerna och beddm-
ningarna, vilket ar angeldget inte minst nar det galler minderriga eller perso-
ner som inte kan uttrycka sin vilja.

12. Sammanséattningen av ndmnderna i dvrigt (punkt 8) — fp
av UIf Nilsson (fp) och Ana Maria Narti (fp).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets forslag under punkt 8 borde ha féljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2002/03:Ub6 yrkande 11

och avslar motionerna

2002/03:Ub5 yrkande 3 i denna del samt

2002/03:Ub8 yrkande 1 i denna del.

Stallningstagande

For att kunna gora en mer heltickande bedémning bor personer fran olika
vetenskapsomraden delta i besluten i etikprévningskommittéerna. Aven om
dessa bestar av olika avdelningar skall de ha kontakt med varandra.

13. Sammanséattningen av ndmnderna i évrigt (punkt 8) — ¢
av Hakan Larsson (c).

Forslag till riksdagsbeslut
Jag anser att utskottets forslag under punkt 8 borde ha foljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2002/03:Ub5 yrkande 3 i denna del

och avslar motionerna

2002/03:Ub6 yrkande 11 samt

2002/03:Ub8 yrkande 1 i denna del.

Stallningstagande

Regeringen foreslar att antalet foretradare for allmanheten skall oka i de nya
etikprovningsndmnderna, vilket ar positivt. Dessa personer har mycket att
tillfora, da de har ett helt annat perspektiv an vad forskarna med vetenskaplig
kompetens har. Forslaget gar dock inte tillrackligt langt. Antalet foretradare
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for allménna intressen bor 6kas till halften av det totala antalet ledaméter i
namnderna.

14. Sammansattningen av namnderna i évrigt (punkt 8) — mp
av Mikaela Valtersson (mp).

Forslag till riksdagsbeslut
Jag anser att utskottets forslag under punkt 8 borde ha féljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2002/03:Ub8 yrkande 1 i denna del

och avslar motionerna

2002/03:Ub5 yrkande 3 i denna del samt

2002/03:Ub6 yrkande 11.

Stallningstagande

Regeringens lagforslag Okar visserligen representationen av foretradare for
allméanheten i de regionala ndmnderna dér provningen skall ske, men fortfa-
rande &r ledamoterna med vetenskaplig kompetens i Klar majoritet. | stéllet
bor provningen goras av ndmnder, som forutom en ordférande med juridisk
kompetens helt bestar av allmanforetradare. Forskarna skall naturligtvis bista
med sin kompetens om nyttan och eventuella risker med forskningen, men
den etiska bedémningen skall goras av foretradare for de allménna intressena.
I den etiska beddmningen krdavs en sammanvagd bedémning av det underlag
man féar fran den vetenskapliga kompetensen, stallt mot skyddet for den en-
skilda individen och réttssakerheten samt eventuella samhélleliga aspekter.
D& bor den etiska provningen goras av en lekmannanamnd. Kompetens inom
t.ex. det medicinska omradet innebar inte samtidigt sérskild kompetens att
gora en etisk beddmning.

15. Tillvaratagande av kompetensen i de nuvarande
forskningsetiska kommittéerna (punkt 9) —m
av Gunilla Carlsson i Tyresd (m), Per Bill (m) och Anna Ibrisagic (m).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets forslag under punkt 9 borde ha féljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2002/03:Ub4 yrkande 6

och bifaller delvis motion

2002/03:Ub5 yrkande 2.
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Stallningstagande

Det &r av yttersta vikt att den nya lagstiftningen tar det redan existerande
systemet for etikprévning till utgangspunkt och att den kompetens som byggts
upp tas till vara. Det finns risk att det blir en tyngdpunktsférskjutning mot den
juridiska prévningen snarare an en provning av de etiska fragestallningarna,
vilket &r orovackande.

16. Tillvaratagande av kompetensen i de nuvarande
forskningsetiska kommittéerna (punkt 9) — kd, ¢
av Inger Davidson (kd) och Hakan Larsson (c).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets forslag under punkt 9 borde ha féljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2002/03:Ub5 yrkande 2

och bifaller delvis motion

2002/03:Ub4 yrkande 6.

Stallningstagande

Vid inrattande av de nya etiknamnderna bor den kompetens som byggts upp
av de nuvarande forskningsetiska kommittéerna tas till vara.

17. Hur ledamdterna i de regionala ndmnderna och den centrala
namnden utses (punkt 10) - m, fp, kd, ¢
av UIf Nilsson (fp), Gunilla Carlsson i Tyresd (m), Inger Davidson (kd),
Per Bill (m), Ana Maria Narti (fp), Anna lbrisagic (m) och Hakan Lars-
son (c).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets férslag under punkt 10 borde ha féljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motionerna

2002/03:Ub4 yrkande 7,

2002/03:Ub5 yrkande 1,

2002/03:Ub6 yrkande 10 i denna del och

2002/03:Ub7 yrkande 7.

Stallningstagande

I likhet med alla andra oberoende instanser bor savél de regionala namnderna
som den centrala namnden std fria fran regeringens paverkan. Regeringen
skall varken utse de vetenskapliga foretradarna eller de ledaméter som foret-
réder allménna intressen. De vetenskapliga foretrddarna bor utses av universi-
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teten och hogskolorna. Allméanforetradarna bor spegla bredd och djup i bak-
grund och kompetens. Det &r viktigt att olika erfarenheter finns represente-
rade i beslut som &r av sa stor betydelse for samhallet. Allmanféretradarna
bor utses av de politiska partierna, analogt med hur ndmndemén tillsétts.

18. Tillsyn over efterlevnaden av lagen om etikprévning av
forskning som avser manniskor (punkt 11) —m
av Gunilla Carlsson i Tyresd (m), Per Bill (m) och Anna Ibrisagic (m).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets férslag under punkt 11 borde ha féljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2002/03:Ub4 yrkande 8

och avslar motion

2002/03:Ub7 yrkande 8.

Stallningstagande

Samma instans bor inte vara bade provnings- och tillsynsmyndighet. Det
finns risk att dessa dubbla roller forsvarar bade arbetet med provningen och
tillsynsarbetet. Det finns manga exempel pa att ssmmanblandning av uppdrag
har inneburit simre effektivitet men ocksa 6kad politisering. Ingetdera ar
onskvért. Det ar vidare tveksamt huruvida den centrala namnden, vars huvud-
uppgift skall vara att resonera kring etiska fragestallningar, verkligen ar bast
lampad att genomféra tillsynsverksamhet.

Det ar tveksamt om det &r [d&mpligt att inféra bestdmmelser som innebér att
staten kan vitesforelagga sig sjalv. Om man inte gor det, gar det inte heller att
behalla en vitesmodell mot andra huvudman.

19. Tillsyn over efterlevnaden av lagen om etikprévning av
forskning som avser manniskor (punkt 11) — kd
av Inger Davidson (kd).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att utskottets forslag under punkt 11 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2002/03:Ub7 yrkande 8

och avslar motion

2002/03:Ub4 yrkande 8.
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Stallningstagande

I lagforslaget finns inga direkta forslag till hur tillsynen skall organiseras for
att kunna vara effektiv. Detta ar en svar uppgift, eftersom forskningstillsyn
innebdr att man maste ha majlighet att sétta sig in i hela forskningsarbetet.
Utan nagra anvisningar om hur tillsynen skall utforas ar det svart att se hur de
i lagen uppstallda kraven skall kunna uppratthallas effektivt.

20. Overklagande av beslut om etikprévning (punkt 12) - m, fp
av UIf Nilsson (fp), Gunilla Carlsson i Tyreso (m), Per Bill (m), Ana Ma-
ria Narti (fp) och Anna Ibrisagic (m).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets forslag under punkt 12 borde ha foljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2002/03:Ub6 yrkande 6

och avslar motion

2002/03:Ub8 yrkande 2.

Stallningstagande

En svaghet i propositionen &r att systemet for dverklagande brister. Om en
regional ndmnd Overlamnar ett arende till den centrala nd&mnden utan eget
stallningstagande, vilket foreslas vara mojligt (29 §), finns det med regering-
ens forslag ingen mojlighet att dverklaga den centrala ndmndens beslut. Rege-
ringen maste aterkomma med forslag pa hur alla etikprovningsbeslut kan
Overklagas i en annan instans.

21. Overklagande av beslut om etikprévning (punkt 12) — mp
av Mikaela Valtersson (mp).

Forslag till riksdagsbeslut
Jag anser att utskottets forslag under punkt 12 borde ha féljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2002/03:Ub8 yrkande 2

och avslar motion

2002/03:Ub6 yrkande 6.

Stallningstagande

Att ge mojlighet att dverklaga besluten endast till forskaren som ansoker ar
helt otillrackligt. Det blir da bara beslut som gar forskaren emot som kan
Overklagas. Om den etiska provningsprocessen skall vara demokratiskt for-
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svarbar maste allméanheten ges ratt att fa sina intressen prévade. Det maste
darfor vara mojligt att dverklaga ett beslut om att godkénna forskning.

Det &r som regeringen papekar svart att i denna typ av prévningar anse na-
gon direkt berdrd, som darmed kunde ges mojlighet att dverklaga ett godkén-
nandebeslut. Den bésta lgsningen pa detta problem ar att inratta ett ombuds-
mannainstitut. En ombudsman skulle da kunna féretrada allmanheten och ha
som uppgift att ta till vara allménhetens intressen i fragor som ror etikprov-
ning av forskning. Givetvis skulle en ombudsman kunna ha fler viktiga upp-
gifter, men det behdver ses dver ytterligare.

22. Straffansvar (punkt 13) — kd
av Inger Davidson (kd).

Forslag till riksdagsbeslut
Jag anser att utskottets forslag under punkt 13 borde ha foljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion
2002/03:Ub7 yrkande 9.

Stallningstagande

Regeringen foreslar straffansvar endast vid uppsatligt brott mot lagen. Aven
ett grovt oaktsamt handlande eller underlatenhet ar straffvart i detta kansliga
sammanhang. Ett sddant straffansvar bor ocksa inféras i etikprévningslagen.

23. Finansiering av etikprovningen (punkt 14) — m
av Gunilla Carlsson i Tyreso (m), Per Bill (m) och Anna Ibrisagic (m).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets forslag under punkt 14 borde ha foljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion
2002/03:Ub4 yrkande 9.

Stallningstagande

Regeringens forslag att de regionala namndernas verksamhet skall fa finansie-
ras med avgifter innebér att staten, genom att avkréva universitet och hdgsko-
lor ansokningsavgifter, far en rundgang i sitt eget system. Detta skulle dessu-
tom skapa okade kostnader for de redan hért anstrdngda universiteten och
hogskolorna. Eftersom det ar dnskvart att kretsen av forskningsprojekt som
genomgar etikprévning inte skall vara alltfor begransat bor man inte lata
kostnaden utgora ett hinder for att understélla ett tilltdnkt projekt etikprov-
ning. Det ar lampligare att finansiera de regionala namnderna via anslag i
likhet med vad regeringen foreslar for den centrala namnden.
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24. Termen forskningsperson (punkt 15) — fp
av UIf Nilsson (fp) och Ana Maria Narti (fp).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets forslag under punkt 15 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i

reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion
2002/03:Ub6 yrkande 13.

Stallningstagande

Det finns ingen anledning att byta fran det etablerade begreppet forsoksperson
till ett nytt, forskningsperson, som riskerar att skapa forvirring.

25. Lag om etikprévning av forskning som avser manniskor
(punkt 16) — kd
av Inger Davidson (kd).
(under forutsattning av bifall till reservation 8)

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att utskottets forslag under punkt 16 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om etikprévning av forskning som
avser manniskor med den &ndringen att 7-9 88 ges den lydelse som i bilaga 3
betecknas som Reservantens forslag. Darmed bifaller riksdagen

motion 2002/03:Ub7 yrkande 3 i denna del,

bifaller delvis

proposition 2002/03:50 i denna del

och avslar motion

2002/03:Ub8 yrkande 1 i denna del.

Stallningstagande
Skalen till vart forslag har redovisats i reservation 8.

26. Lag om etikprovning av forskning som avser manniskor
(punkt 16) — mp
av Mikaela Valtersson (mp).
(under forutsattning av bifall till reservation 15)

Forslag till riksdagsbeslut
Jag anser att utskottets forslag under punkt 16 borde ha foljande lydelse:

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om etikprévning av forskning som
avser manniskor med den &ndringen att 25, 26, 32 och 33 §§ ges den lydelse
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som i bilaga 4 betecknas som Reservantens forslag. Darmed bifaller riksda-
gen motion

2002/03:Ub8 yrkande 1 i denna del,

bifaller delvis

proposition 2002/03:50 i denna del

och avslar motion

2002/03:Ub7 yrkande 3 i denna del.

Stallningstagande

Skalen till vart forslag har redovisats i reservation 15. Utdver 25 och 32 §§,
som tagits upp i var motion, behovs andringar dven i 26 och 33 §§ for att
tillgodose vart forslag att namnderna enbart skall bestd av foretradare for
allménna intressen.

27. Utvardering av lagen om etikprévning av forskning som avser
manniskor (punkt 17) - fp, kd, ¢, mp
av UIf Nilsson (fp), Inger Davidson (kd), Ana Maria Narti (fp), Mikaela
Valtersson (mp) och Hakan Larsson (c).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets férslag under punkt 17 borde ha foljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motionerna

2002/03:Ub5 yrkande 5,

2002/03:Ub6 yrkande 7,

2002/03:Ub7 yrkande 10 och

2002/03:Ub8 yrkande 4.

Stallningstagande

Den foreslagna lagen om etikprévning handlar om viktiga etiska fragor, dess
avgransning ar omdiskuterad liksom organisationen. Det finns darfor all
anledning att redan efter tva ars tid utvardera organisationen.

28. Lag om andring i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvarden (punkt 18) - m
av Gunilla Carlsson i Tyreso (m), Per Bill (m) och Anna Ibrisagic (m).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets férslag under punkt 18 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i lagen (2002:297) om
biobanker i halso- och sjukvarden samt tillkannager for regeringen vad som

framfors i reservationen. Darmed bifaller riksdagen
proposition 2002/03:50 i denna del och motion
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2002/03:Ub4 yrkande 4.

Stallningstagande

Informerat skriftligt samtycke skall alltid kravas for att man skall fa samla in
material till en biobank. Det kan vara en rimlig utgangspunkt att forsknings-
personens samtycke pa nytt kravs i de fall materialet skall anvandas till annan
forskning &n den som till en bérjan uppgivits. Det géar emellertid inte att for-
utse forskningen i detalj och inte heller alltid att fa tag pa ratt person for sam-
tycke i en ny situation. Ett nytt syfte, som anses nérliggande det syfte som
ursprungligen avsetts, bor inte alltid krava ett nytt samtycke fran forsknings-
personen. Om materialet skall anvandas for ett nytt syfte som ligger néra det
som ursprungligen avséags, kan de regionala namnderna avgéra fran fall till
fall om nytt samtycke skall inhdmtas. En god grundregel &r att donatorn redan
vid forsta forfragan ges mojlighet att godkanna att provmaterialet anvands for
narliggande forskning.

29. Stamcellsforskning (punkt 21) - m
av Gunilla Carlsson i Tyresd (m), Per Bill (m) och Anna Ibrisagic (m).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets férslag under punkt 21 borde ha féljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motionerna

2002/03:Ub4 yrkande 2,

2002/03:Ub368 och

2002/03:Ub486 yrkande 23

och avslar motion

2002/03:S0450 yrkande 3.

Stallningstagande

Det 6ppna forskningsklimatet maste varnas och utvecklas. Politiska beslut om
att forbjuda viss typ av forskning har visat sig ha férédande konsekvenser for
det enskilda landets hogteknologiska kunskapskluster, da forskare saval som
foretag med kort varsel styrt dver framtida investeringar och &ven befintlig
verksamhet till lander med klokare, mer forutseende forskningspolitik. Den
svenska instillningen har hittills i ménga avseenden varit framsynt. Sverige
har kommit att tillhéra de lander som snabbast dragit nytta av den nya tekni-
ken. Det &r viktigt att Sverige aven i fortsattningen har ett forskningsklimat i
varldsklass och tillhér de mest framsynta landerna nér det galler medicinsk
forskning. I dag &r forskning kring somatisk karnéverforing tillaten i England.
Vi bor sa snart som mojligt ge forskare i Sverige lika goda mojligheter att
utveckla den moderna biovetenskapen. Sverige maste fa ett liberalt, genom-
tankt regelverk for medicinsk forskning i allménhet och stamcellsforskning
och terapeutisk kloning i synnerhet.
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30. Ovriga fragor om etik i forskningen (punkt 23) — fp
av UIf Nilsson (fp) och Ana Maria Narti (fp).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets forslag under punkt 23 borde ha féljande lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som framfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2002/03:Ub6 yrkandena 4 och 12

och avslar motion

2002/03:Ub449 yrkande 1.

Stallningstagande

Vid forskning som avser manniskor bor forskaren, nér det av praktiska skal ar
mojligt, underrétta forsokspersonerna om hur undersokningen fortskrider.
Studenters uppsatsarbeten bor etikprovas av respektive handledare, eftersom
risken att nagot blir fel ar storre nar det galler studenter &n nar det galler er-
farna forskare. Det bor slés fast att rektorn har ansvaret for att s sker och for
att handledarna far den kompetensutveckling som kréavs for uppgiften.
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BILAGA 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Regeringen har i proposition 2002/03:50 Etikprovning av forskning foreslagit

1.

att riksdagen antar regeringens forslag till lag om etikprévning av forskning
som avser méanniskor,

. att riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i sekretesslagen

(1980:100),

. att riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen

(1991:115) om atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruk-
tade agg fran ménniska,

. att riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lakemedelsla-

gen (1992:859),

. att riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen

(1995:831) om transplantation m.m.,

. att riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen

(1995:832) om obduktion m.m.,

. att riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i personuppgift-

slagen (1998:204),

. att riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen

(1999:353) om réattspsykiatriskt forskningsregister,

. att riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen

(2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.

Lagforslagen aterfinns som bilaga 2 till detta betankande.

Foljdmotioner

2002/03:Ub4 av Gunilla Carlsson i Tyres6 m.fl. (m):

1.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om skyddet for forsokspersoners hélsa, sékerhet och integritet.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om ett 6ppet forskningsklimat.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfdrs om en sammanhallen Gversyn av integritetslagstiftningen.
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. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om informerat samtycke.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om grénsoverskridande forskningssamarbete.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om organisationen av etikprévningen.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om att de vetenskapliga foretradarna bor utses av universiteten och
hogskolorna samt att allménforetradarna bér utses av de politiska partier-
na.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfdrs om tillsynen av etikprévningen.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfdrs om finansieringen av etikprévningen.

10. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfoérs om grundlagsprévning.

2002/03:Ub5 av Sofia Larsen m.fl. (c):

1

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som i motionen
anfors om att regeringen inte bor utse alla ledaméter i de forskningsetiska
ndmnderna — universitet och hogskolor samt politiska partier bor dven
kunna fa utse ledamoter.

. Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som i motionen

anfors om att vid inrattandet av de nya etiknamnderna bor den kompetens
som byggts upp av de nuvarande forskningsetiska kommittéerna tas till
vara.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som i motionen

anfdrs om att representationen i de regionala namndernas avdelningar skall
bestd av 50 % ledamoter med vetenskaplig kompetens och 50 % ledamoter
som foretrader allménna intressen samt att det skall finnas ledaméter med
juridisk kompetens.

. Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som i motionen

anfors om att ordforande ej behéver ha erfarenhet som domare.

. Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som i motionen

anfors om att organisationen for etikprévning av forskning skall utvérderas
efter tva ar.

. Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som i motionen

anfors om att en utredning bor tillsattas for att se dver de delar av forsk-
ningen som faller utanfor tillampningsomrédet i denna lag for att se hur
etikprévning skall ske pa andra omraden.
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BILAGA 1 FORTECKNING OVER BEHANDLADE FORSLAG

2002/03:Ub6 av UIf Nilsson m.fl. (fp):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som i motionen
anfors om att etikprévning skall goras inte bara av forskning utan ocksa av
andra undersokningar i de fall de kan komma att inbegripa enskilda indivi-
der.

2. Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som i motionen
anfors om att &ven myndigheters och privata institutioners forskning och
undersokningar skall etikprévas.

3. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som i motionen
anfors om att dven forskning som ligger utanfor de vetenskapliga omraden
som regeringen raknar upp skall etikprévas om de berér enskilda ménni-
skor.

4. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som i motionen
anfors om att forskaren, nér det av praktiska skal & mojligt, skall under-
ratta forsokspersonen om hur undersékningen fortloper.

5. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som i motionen
anfors om organiseringen av etikprévningen.

6. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som i motionen
anfors om att &ven &renden for vilka den centrala ndmnden ar forsta instans
maste kunna dverklagas.

7. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som i motionen
anfors om att organisationen av etikprévningen skall utvarderas efter tva
ar.

8. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som i motionen
anfors om att etikprévningskommittéerna bor strava efter enhéllighet i sina
beslut.

9. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som i motionen
anfors om att minderarigas vilja skall respekteras.

10. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som i motion-
en anfors om att regeringen inte skall utse ledamdterna i en etikprévnings-
kommitté och att det racker att minst en ledamot besitter juridisk kompe-
tens.

11. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som i motion-
en anfors om att representanter for olika vetenskapsomraden skall vara
delaktiga i beslut i etikprévningskommittéerna.

12. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som i motion-
en anfdrs om att rektorn for en hogskola ansvarar for att handledarna etik-
provar studentarbeten.

13. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som i motion-
en anfors om att ordet “forskningsperson” i forslaget till ny lagtext bor by-
tas ut mot det mer etablerade "férsoksperson”.
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2002/03:Ub7 av Inger Davidson m.fl. (kd):

1.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om fordrojning av lagstiftningen.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om den nya lagens omfattning.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om den nya lagens vardegrund och ny ordalydelse av 7-9 88.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om att det av lagen klart skall framga att etikprévning maste ske for
de fall d& man d&mnar forska pd embryonala stamceller.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfdrs om den nya lagens utformning.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om att vardnadshavare for forskningspersoner upp till 18 ar alltid
skall samtycka till forskning.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om hur allménféretradarna i de regionala forskningsetiska ndamn-
derna skall utses.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om tillsyn av lagen om etikprévning av forskning som avser méanni-
skor.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om straffansvar.

10. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening att lagen om etik-

provning av forskning skall utvarderas efter tva ars tid.

2002/03:Ub8 av Mikaela Valtersson m.fl. (mp):

1

Riksdagen beslutar, med andring av regeringens forslag, att 25 och 32 §§
lagen om etikprévning av forskning som avser manniskor ges en sadan ly-
delse att de regionala namnderna och den centrala namnden skall besta en-
bart av foretradare for allménheten.

. Riksdagen begar att regeringen aterkommer med férslag pd inrattande av

ett nytt ombudsmannainstitut dar en funktion foér den nya ombudsmannen
skall vara att ge mojlighet for allménheten att dverklaga namndernas beslut
om etikprovning.

. Riksdagen begér att regeringen snarast tar initiativ till en utredning for att

se 6ver de delar av forskningen som faller utanfor tillampningsomradet i
lagen om etikprévning och foresla hur etikprévning skall ske pa de omra-
dena.
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4. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som i motionen
anfors om att organisationen for etikprovning av forskning skall utvarderas
efter tva ars tid for att regeringen sedan skall kunna komma med eventu-
ella forslag till férandringar.

Motioner fran allmanna motionstiden 2002

2002/03:Ub368 av Ewa Bjorling (m):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om en lag avseende stamcellsforskning.

2002/03:Ub449 av Inger Davidson m.fl. (kd):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfdrs om vikten av att lyfta fram de forskningsetiska 6vervagandena.

2002/03:Ub486 av Gunilla Carlsson i Tyresé m.fl. (m):

23. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om etik och god sed i forskningen.

2002/03:S0450 av Gudrun Schyman m.fl. (v):

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om sponsring och bolagsbildning nér det galler avancerad medi-
cinsk forskning.



BILAGA 2
Regeringens lagforslag

1. Forslag till lag om etikprévning av forskning som
avser manniskor
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2. Forslag till lag om &ndring i sekretesslagen
(1980:100)
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3. Forslag till lag om andring i lagen (1991:115) om
atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade dgg fran méanniska
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4. Forslag till lag om andring i lakemedelslagen
(1992:859)
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5. Forslag till lag om andring i lagen (1995:831) om
transplantation m.m.
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6. Forslag till lag om andring i lagen (1995:832) om
obduktion m.m.
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7. Forslag till lag om &ndring i personuppgiftslagen
(1998:204)
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8. Forslag till lag om andring i lagen (1999:353) om
rattspsykiatriskt forskningsregister
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9. Forslag till lag om andring i lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.
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BILAGA 3

Reservantens (kd) lagforslag

Av reservanten (kd) foreslagna &ndringar i regeringens
forslag till lag om etikprévning av forskning som
avser manniskor (res. 26, punkt 16)

Regeringens forslag

Forskning far godkannas bara om
den kan utféras med respekt for
manniskovérdet.

Manskliga rattigheter och grund-
laggande friheter skall alltid beaktas
vid etikprévningen samtidigt som
hénsyn skall tas till intresset av att ny
kunskap kan utvecklas genom forsk-
ning. Manniskors vélfard skall ges
foretrdde framfor samhallets och
vetenskapens behov.

Forskning far godkannas bara om
de risker som den kan medféra for
forskningspersoners hélsa, sékerhet
och personliga integritet uppvags av
dess vetenskapliga varde.

Reservantens forslag

78

Forskning far godkannas bara om
manniskovardets okrankbarhet och
forskningspersonens manniskovarde
respekteras. Etikprovning skall utgd
frdn och harmoniera med den etiska
tradition och de grundlaggande
varden som kommer till uttryck i
internationella  deklarationer om
manskliga fri- och réttigheter och
forskning.

88§

Manskliga fri- och réattigheter och
grundlaggande véarden skall alltid
respekteras vid etikprévningen. Sam-
tidigt som hansyn skall tas till intres-
set av att ny kunskap kan utvecklas
genom forskning far inte forskningen
i frdga motverka de manskliga rat-
tigheterna.  Manniskovardet och
manniskors valfard skall ges fore-
trade framfor samhallets och veten-
skapens behov.

98§

Forskningen far bara godkannas
om den &r i linje med manskliga
rattigheter och grundlaggande vér-
den och darmed ocksd i linje med
forskningspersonens hélsa, sékerhet
och personliga integritet.



BILAGA 4

Reservantens (mp) lagforslag

Av reservanten (mp) foreslagna &ndringar i
regeringens forslag till lag om etikprévning av
forskning som avser méanniskor (res. 27, punkt 16)

Regeringens forslag

Reservantens forslag

Avdelningar
258

En regional ndmnd skall vara inde-
lad i tva eller flera avdelningar. En
avdelning skall prova drenden inom
vissa forskningsomraden.

En avdelning skall bestd av ordfo-
rande och femton 6vriga ledaméter.
Av de dvriga ledaméterna skall tio
ha vetenskaplig kompetens och fem
foretrada allménna intressen. Det far
utses erséttare for ledamoterna. Ord-
foranden och ersattare for ordféran-
den skall vara eller ha varit ordinarie
domare.

Alla ledaméter och ersdttare skall
utses av regeringen for en bestdmd
tid.

En regional ndamnd skall vara inde-
lad i tva eller flera avdelningar. En
avdelning skall prova drenden inom
vissa forskningsomraden.

En avdelning skall bestd av ordfo-
rande och femton Ovriga ledaméter.
Det far utses ersattare for ledamoter-
na. Ordféranden och erséttare for
ordforanden skall vara eller ha varit
ordinarie domare.

Alla ledaméter och ersattare skall
utses av regeringen fér en bestdmd
tid.

Beslutférhet

En avdelning inom en regional
namnd &r beslutfor, nar ordféranden
och minst atta Gvriga ledamoter ar
narvarande. Av de 6vriga ledamoéter-
na skall minst fem ha vetenskaplig
kompetens och minst tva foretrada
allménna intressen. Ledamdoter med
vetenskaplig kompetens skall alltid
vara i flertal, nar ett &rende avgors.

268

En avdelning inom en regional
ndmnd &r beslutfor, nar ordféranden
och minst atta Gvriga ledamoter ar
narvarande.
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Sammansattning

Den centrala ndmnden skall best&
av ordférande och sex vriga leda-
moter. Av de oOvriga ledamoterna
skall fyra ha vetenskaplig kompetens
och tva foretrada allmanna intres-
sen. Det far utses ersattare for leda-
moterna. Ordféranden och ersattare
for ordforanden skall vara eller ha
varit ordinarie domare.

Alla ledaméter och ersattare skall
utses av regeringen for en bestamd
tid.

328

Den centrala ndmnden skall best&
av ordférande och sex oOvriga leda-
moter. Det far utses erséttare for
ledaméterna. Ordforanden och ersét-
tare for ordféranden skall vara eller
ha varit ordinarie domare.

Alla ledamoter och ersattare skall
utses av regeringen fér en bestamd
tid.

Beslutférhet

Den centrala ndmnden ar beslutfor,
nar ordféranden och minst tre leda-
moter med vetenskaplig kompetens
och minst en foretradare for all-
manna intressen ar narvarande. Le-
damoterna med vetenskaplig kompe-
tens skall alltid vara i flertal, nér ett
arende avgors.

Namnden ar beslutfér med ordfo-
randen ensam vid

— forberedande étgérd,

— rattelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebar na-
got slutligt avgorande av ett &rende,
och

— prévning av frdga om avvisning
eller avskrivning av ett &rende.

Ordforanden far lamna dver sadana
uppgifter som avses i andra stycket
till en foredragande vid nédmnden.

338§

Den centrala ndmnden ar beslutfor,
nér ordféranden och minst fyra le-
dam@ter ar narvarande.

Namnden ar beslutfér med ordfo-
randen ensam vid

— forberedande étgard,

— rattelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebar na-
got slutligt avgorande av ett &rende,
och

— prévning av frdga om avvisning
eller avskrivning av ett &rende.

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



BILAGA 5
Konstitutionsutskottets yttrande
2002/03:KU4y

Etikprovning av forskning

Till utbildningsutskottet

Utbildningsutskottet har den 13 februari 2003 beslutat bereda konstitutions-
utskottet tillfalle att yttra sig éver proposition 2002/03:50 Etikprévning av
forskning jadmte motioner i de delar som berdr konstitutionsutskottets bered-
ningsomrade. Fem motioner har vackts med anledning av propositionen.

| propositionen foreslas en lag om etikprévning av forskning som avser
manniskor. Dartill foreslas andringar i bl.a. sekretesslagen (1980:100) och
personuppgiftslagen (1998:204).

Konstitutionsutskottet begransar sitt yttrande till sddana aspekter pa lagfor-
slagen som berdr utskottets ansvarsomrade.

Utskottet

Propositionen

I propositionen foreslds en ny lag om etikprévning av forskning som avser
manniskor och biologiskt material fran manniskor (etikprévningslagen).
Forslaget syftar bl.a. till att skydda den enskilda manniskan och respekten for
manniskovardet vid forskning. | den féreslagna lagen stalls upp ett krav pé
etikgodkadnnande av den forskning som lagen omfattar. Lagen skall galla
ocksa forskning som sker utan att den enskilde lamnat sitt uttryckliga sam-
tycke och som avser kénsliga personuppgifter enligt personuppgiftslagen eller
personuppgifter om lagovertradelser m.m.

Etikprovningen skall enligt propositionen goéras av regionala nd&mnder for
forskningsetik, som skall vara sjalvsténdiga i sitt beslutsfattande. Varje reg-
ional ndmnd skall vara indelad i avdelningar. En avdelning skall vid avgo-
rande av ett arende bestd av en ordférande, som &r eller har varit ordinarie
domare, tio ledamdter med vetenskaplig kompetens och fem ledamdéter som
foretréder allménna intressen.
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En regional ndmnds beslut skall kunna dverklagas av forskningshuvud-
mannen hos en central ndmnd for forskningsetik. Den centrala n&mnden skall
bestd av ordférande och sex évriga ledaméter. Ordféranden och erséttaren for
ordforanden skall vara eller ha varit ordinarie domare. Av de dvriga ledamo-
terna skall fyra ha vetenskaplig kompetens och tva foretrada allménna intres-
sen. Den centrala namnden skall ocksd ha tillsyn Gver efterlevnaden av den
nya lagen och foreskrifter som meddelats med stéd av den.

Regeringen skall enligt forslaget utse alla ledaméterna i de olika ndmnder-
na.

Forslaget till lag om andring i sekretesslagen innebdr att sekretess skall
galla i myndighets verksamhet som bestar i etikprévning och tillsyn enligt
etikprovningslagen for enskildas personliga forhallanden, om det inte star
klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstéende till
den enskilde lider men och for enskilds ekonomiska forhallanden, om det kan
antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs. Sekretessen skall inte
gélla beslut i arenden. I frdga om uppgifter i allmanna handlingar skall sekre-
tessen till skydd for enskildas personliga forhallanden galla i sjuttio &r och
sekretessen till skydd for enskildas ekonomiska forhéallanden i tjugo ar.

Forslaget till lag om dndring i personuppgiftslagen bestar i huvudsak av att
det i 19 § fors in ett nytt forsta stycke enligt vilket kénsliga personuppgifter
far behandlas for forskningsandamal om behandlingen godkants enligt etik-
provningslagen. Andringen innebar att den hittillsvarande mojligheten for en
forskare att sjalv efter anmélan till Datainspektionen med ledning av avvag-
ningsregeln i 19 § bedéma om behandling av personuppgifter far dga rum
forsvinner. | stéllet trdder den obligatoriska etikprévningen enligt etikprév-
ningslagen. Avvégningsnormen, som innebdr att behandlingen skall vara
nédvandig for forskningen och att samhéllsintresset av forskningen skall klart
véga over risken for intrdng i enskildas personliga integritet, férsvinner enligt
forslaget ur personuppgiftslagen savitt avser behandling av kansliga person-
uppgifter for forskningsandamal. Grunderna for avvagningsnormen skall
enligt propositionen i stéllet tas in i etikprovningslagen.

Motionerna

I motion 2002/03:Ub4 av Gunilla Carlsson m.fl. (m) foreslas bl.a. att riksda-
gen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen anférs om
grundlagsprévning. Motionarerna vander sig mot det satt pd vilket regeringen
provat om forutsattningarna enligt regeringsformen for att begransa informat-
ionsfriheten &r for handen i fraga om etikprévningslagen. Enligt motionen har
regeringen inte provat om alla de i 2 kap. 12 8 regeringsformen foreskrivna
forutséttningarna ar uppfyllda.

I motion 2002/03:Ub5 av Sofia Larsen m.fl. (c) foreslas bl.a. att riksdagen
tillkannager for regeringen som sin mening vad som i motionen anfors om att
ordforande ej behover ha erfarenhet som domare. Forslag i samma riktning
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framfors i motion 2002/03:Ub6 av UIf Nilsson (fp). I motion 2002/03:Ub8 av
Mikaela Valtersson m.fl. (mp) foreslas bl.a. att de regionala ndmnderna och
den centrala namnden skall besta enbart av foretradare for allmanheten.

Vissa grundlagsbestammelser

Enligt 2 kap. 1 § regeringsformen (RF) &r varje medborgare gentemot det
allménna tillforsékrad informationsfrihet, dvs. frihet att inh&mta och motta
upplysningar samt att i dvrigt ta del av andras yttranden. Informationsfriheten
far begransas genom lag i den utstrackning som medges i 2 kap. 12 och 13 88§
RF.

Begransning far enligt 12 § andra stycket géras endast for att tillgodose
andamal som &r godtagbart i ett demokratiskt samhélle. En begransning far
aldrig ga utéver vad som ar nédvandigt med hansyn till det andamal som har
foranlett den och ej heller stracka sig sa langt att den utgor ett hot mot den fria
asiktsbildningen sdsom en av folkstyrelsens grundvalar. Begransningar far ej
goras enbart pd grund av politisk, religids, kulturell eller annan sadan &skad-
ning.

Enligt 13 § far informationsfriheten begransas med hansyn till rikets sa-
kerhet, folkforsorjningen, allmén ordning och sédkerhet, enskilds anseende,
privatlivets helgd eller forebyggandet och beivrandet av brott. | dvrigt far
begrénsning av informationsfriheten ske endast om sarskilt viktiga skél foran-
leder det. Vid bedomandet av vilka begransningar som far ske skall sarskilt
beaktas vikten av vidaste mgjliga yttrandefrihet och informationsfrihet i poli-
tiska, religitsa, fackliga, vetenskapliga och kulturella angelédgenheter.

Utskottets stallningstagande
Utskottet har inte nagot att invanda mot vad som foreslas i propositionen.

Stockholm den 13 mars 2003
Pa konstitutionsutskottets vagnar

Gunnar Hokmark

Foljande ledaméter har deltagit i beslutet: Gunnar Hokmark (m), Géran
Magnusson (s), Barbro Hietala Nordlund (s), Helena Bargholtz (fp), Kenth
Hogstrom (s), Mats Einarsson (v), Mats Berglind (s), Henrik S Jarrel (m),
Anders Bengtsson (s), Tobias Krantz (fp), Kerstin Lundgren (c), Helene
Petersson (s), Gustav Fridolin (mp), Inger Jarl Beck (s), Tuve Skanberg (kd),
Elisebeht Markstrom (s) och Bertil Kjellberg (m).
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Sérskilt yttrande

Kerstin Lundgren (c) och Gustav Fridolin (mp) anfor:

Genom de forslag som propositionen l&gger skapas en béttre ordning for den
forskningsetiska granskningen. Den blir genom lag rattsligt reglerad, vilket vi
valkomnar. Fragan om antalet ledaméter som foretrader allménhetens intresse
och hur dessa ska utses provas i annat utskott.

Med den nu féreslagna lagregleringen foljer att namnderna far ett ansvar for
rattssakerheten gentemot den enskilde. Det kan finnas klara fordelar med att
ordféranden i ndmnderna t.ex. kunde vara lekman. Men med hénvisning till
Europakonventionen om maénskliga réttigheter och vad som dar s&gs om
oberoende domstolsprévning finner vi dock, vid en avvagning mellan olika
intressen, starka skal tala for att ordforanden i namnderna skall vara eller ha
varit domare.



BILAGA 6
Socialutskottets yttrande
2002/03:SoU3y

Etikprovning av forskning

Till utbildningsutskottet

Utbildningsutskottet har den 30 januari 2003 berett socialutskottet tillfalle att
yttra sig over proposition 2002/03:50 Etikprovning av forskning jadmte mot-
ioner i de delar som beror socialutskottets beredningsomrade.

Socialutskottet finner inte skal att behandla motionerna.

Socialutskottet

Propositionen

| propositionen foreslds en ny lag om etikprévning av forskning som avser
manniskor och biologiskt material frdn manniskor. Syftet med lagen &r bl.a.
att skydda den enskilda ménniskan och respekten for manniskovérdet vid
forskning.

Lagen foreslas bli tillamplig pa forskning som innebér ett fysiskt ingrepp
eller bedrivs enligt en metod som syftar till att paverka en manniska fysiskt
eller psykiskt. Lagen foreslas gélla aven for forskning som innebar ett fysiskt
ingrepp pa en avliden manniska eller avser studier pa biologiskt material som
tagits fran en levande eller avliden manniska och som kan harledas till denna
manniska. Enligt forslaget skall lagen galla ocksa forskning som sker utan att
den enskilde lamnat sitt uttryckliga samtycke och som avser kansliga person-
uppgifter enligt personuppgiftslagen eller personuppgifter om lagévertradel-
ser m.m.

I den foreslagna lagen stalls det upp ett krav pa etikgodkannande av den
forskning som lagen omfattar. Lagforslaget anger allmanna utgangspunkter
for etikprovningen. Det innehaller ocksa regler om information och samtycke
bl.a. vid forskning som avser fysiskt ingrepp pa en levande manniska och
forskning som bedrivs enligt en metod som syftar till fysisk eller psykisk
paverkan.

Forslaget innebar ocksa foljdandringar i bl.a. lagen (1991:115) om &tgarder
i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade agg frdn manniska, lake-
medelslagen (1992:859), lagen (1995:831) om transplantation m.m., lagen
(1995:832) om obduktion m.m. och lagen (2002:297) om biobanker i hélso-
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och sjukvarden m.m. av innebdrd att forskning enligt bl.a. dessa lagar skall
etikprovas enligt etikprévningslagen.

Motionerna

I anledning av propositionen har véckts foljande motioner, nédmligen
2002/03:Ub4 av Gunilla Carlsson i Tyres6 m.fl. (m), 2002/03:Ub5 av Sofia
Larsen m.fl. (c), 2002/03:Ub6 av UIf Nilsson m.fl. (fp), 2002/03:Ub7 av Inger
Davidson m.fl. (kd) och 2002/03:Ub8 av Mikaela Valtersson m.fl. (mp).

Socialutskottets stallningstagande

Formerna for det nuvarande svenska systemet med forskningsetisk gransk-
ning &r inte rattsligt reglerade genom lag eller férordning. I dag finns dels den
medicinska forskningsetikgranskning som utfors av tio forskningsetikkom-
mittéer ursprungligen inrattade av medicinska fakulteter, dels den etikgransk-
ning som utférs av Vetenskapsradet och Forskningsradet for arbetsliv och
socialvetenskap (FAS) infor deras stéllningstagande till om viss forskning
skall finansieras. Denna granskning gjordes tidigare av Humanistisk-
samhallsvetenskapliga forskningsraddet (HSFR) och Socialvetenskapliga
forskningsradet (SFR).

Under slutet av 1960-talet och framat inrattades successivt forskningsetik-
kommittéer vid samtliga medicinska fakulteter i Sverige. Inrattandet av kom-
mittéerna var en foljd av samarbete mellan Medicinska forskningsradet
(MFR) och Svenska Lakaresallskapets etiska delegation. En arbetsgrupp inom
MFR tog fram etiska principer for den kliniska forskningen och utarbetade
riktlinjer for de etiska kommittéernas arbetssétt, sammanséttning och befo-
genheter. Det finns ingen réttslig reglering av kommittéers verksamhet avse-
ende bl.a. organisation, sammansattning och arbetsformer. Formellt &r séledes
granskningen frivillig och besluten av radgivande karaktar. Viss rattslig
granskning sker av forskning i de situationer dar tillstandskrav uppstalls for
forskningen i viss lagstiftning, t.ex. Idkemedelslagen och lagen om biobanker
i halso- och sjukvarden m.m. Verksamheten star i dessa fall under tillsyn av
Lakemedelsverket och Socialstyrelsen.

Socialutskottet har manga ganger haft anledning att framhalla att utveckling-
en inom den medicinska och biologiska forskningen ar snabb och att detta
skapar nya forutsattningar for den medicinska verksamheten, men ocksa nya
och svara etiska problem. Socialutskottet har vid dessa tillfallen betonat néd-
vandigheten av en sammanhallen och etiskt forankrad politik pd omradet.
Socialutskottet har dérvid uttalat (t.ex. i bet. 1994/95:SoU18) att granser
maste kunna sattas for att forhindra en utveckling inom forskningens tillamp-
ning och den medicinska verksamheten som kan leda till negativa etiska
konsekvenser. Socialutskottet har framhallit att utgadngspunkten maste vara
alla manniskors lika varde.
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Socialutskottet vill i sammanhanget erinra om Statens medicinsk-etiska rad
vilket inrattades, genom ett regeringsbeslut, i mitten av 1980-talet. Beslutet
hade foregatts av ett antal motioner i riksdagen med krav pa att skapa ett
organ som kunde ge en allsidig belysning av de grundldggande existentiella
fragor som den medicinska utvecklingen gav upphov till. Framstegen inom
bl.a. fosterdiagnostiken, gentekniken och transplantationskirurgin hade aktua-
liserat manga svara etiska fragor bade for enskilda manniskor och for sam-
hallet. Statens medicinsk-etiska rad har till uppgift att belysa medicinsk-etiska
fragor i ett Gvergripande samhallsperspektiv. Réadet skall bevaka och diskutera
sddan medicinsk forskning, diagnostik och behandling som ar sarskilt kinslig
for den ménskliga integriteten och som pa sikt kan utgéra ett hot mot respek-
ten for manniskovardet. Radet skall i dessa fragor ocksa fungera som en lank
mellan vetenskap, folkopinion och politik. Radet bestar av ordférande, atta
foretradare for de politiska partierna samt tolv sakkunniga.

Det finns vidare skél att erinra om direktiven (dir. 2001:20) for den parla-
mentariska kommitté (S 2001:01) som tillkallats med uppgift att se dver ett
antal fragestéllningar rérande genetisk diagnostik, genterapi och kloning samt
att lamna forslag. | direktiven &beropas som en bakgrundsfaktor att den
snabba utvecklingen inom den biomedicinska forskningen dppnar nya moj-
ligheter att diagnostisera och behandla sjukdomar. Kommittén har nyligen, till
fullgérande av det uppdrag som innefattas i tilldggsdirektiven (dir. 2002:58),
lamnat ett forslag till réttslig reglering av stamcellsforskning, SOU 2002:119.
| forslaget behandlas bl.a. fragor om framstallning av befruktade &gg for
forskningsandamal, forskning pé befruktade 4gg och aggdonation for forsk-
ningsandamal.

Socialutskottet valkomnar saledes en lagreglering av omréadet. Forslaget inne-
bar en betydande uppstramning i férhallande till den ordning som nu galler.
Forslaget galler nu en lag om etikprovning av forskning som avser manniskor
och biologiskt material frAn manniskor. Syftet med lagen &r att skydda den
enskilda manniskan och respekten for ménniskovérdet vid forskning. Soci-
alutskottet utesluter darmed inte att det kan finnas andra naraliggande omra-
den dér en lagreglering i framtiden kan bli aktuell.

Socialutskottet staller sig bakom de allmanna utgangspunkter for etikprév-
ning som stalls upp i propositionen (s. 95 f.) och som aterfinns i 7-11 8§ i den
foreslagna lagen om etikprévning av forskning som avser manniskor.

Socialutskottet ser positivt pa att antalet allmanforetradare foreslas utokat i
flertalet fall. Deltagandet av allménrepresentanter med annan erfarenhet an
forskning ar vardefullt for en allsidig belysning av etikfradgorna. Socialutskot-
tet delar bedémningen att en allmén bredd nér det galler ménniskokdnnedom
och livserfarenhet kan berika och férdjupa den etiska beddmningen alldeles
oavsett att ocksa ledaméter med vetenskaplig kompetens besitter dessa egen-
skaper.

Socialutskottet vill slutligen framhalla att det med den definition av forsk-
ningsbegreppet som valts och som &r en utgangspunkt for lagens tillamp-
ningsomrade, blir naturligt att betrakta forskning som bedrivs av forskarstu-
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derande under forskarutbildning som sadan forskning som normalt skall etik-
provas. Som regeringen anfort bor dock studentarbeten under grundutbildning
i normalfallet inte omfattas av lagen. Handledarna bor ha ett ansvar for att
tillse att studentarbeten i grundutbildningen etikprévas i de fall da sa krévs.
Att studentarbeten under grundutbildning i ¢vrigt bedrivs under etiskt god-
tagbara former ar ett ansvar for institutionen i fraga.

Stockholm den 11 mars 2003

P4 socialutskottets vagnar

Ingrid Burman

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Ingrid Burman (v), Chatrine
Palsson (kd), Kristina Zakrisson (s), Margareta Israelsson (s), Cristina
Husmark Pehrsson (m), Kerstin Heinemann (fp), Lars U Granberg (s), Marina
Pettersson (s), Kenneth Johansson (c), Christer Engelhardt (s), Anne Marie
Brodén (m), Elina Linna (v), Kerstin-Maria Stalin (mp), Martin Nilsson (s),
Jan Emanuel Johansson (s), Magdalena Andersson (m) och Marita Aronson
(fp).
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Sérskilda yttranden

Cristina Husmark Pehrsson, Anne Marie Brodén och Magdalena Andersson
(allam).

Vi star bakom yttrandet, men vill erinra om de synpunkter som vi framfort
dels i motion 2002/03:Ub4, dels i reservationer till socialutskottets betén-
kande 2001/02:SoU9 Biobanker inom hilso- och sjukvarden m.m. Vi kom-
mer att ndrmare utveckla dessa synpunkter i samband med att propositionen
behandlas i uthildningsutskottet.

Kerstin Heinemann och Marita Aronson (béda fp).

Vi star bakom yttrandet. Vi vill dock hanvisa till de synpunkter vi framfort i
motion 2002/03:Ub6 och kommer att ndrmare utveckla dessa synpunkter i
samband med propositionens behandling i utbildningsutskottet.

Chatrine Palsson (kd).

Jag star bakom yttrandet. Jag vill dock hanvisa till de synpunkter som fram-
forts i motion 2002/03:Ub7 och kommer att narmare utveckla dessa syn-
punkter i samband med propositionens behandling i utbildningsutskottet.

Kenneth Johansson (c).

Jag star bakom yttrandet. Jag vill dock héanvisa till de synpunkter som fram-
forts i motion 2002/03:Ub5 och kommer att narmare utveckla dessa syn-
punkter i samband med propositionens behandling i utbildningsutskottet.

Kerstin-Maria Stalin (mp).

Jag star bakom yttrandet. Jag vill dock héanvisa till de synpunkter som fram-
forts i motion 2002/03:Ub8 och kommer att narmare utveckla dessa syn-
punkter i samband med propositionens behandling i utbildningsutskottet.

Elanders Gotab, Stockholm 2003
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