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En ny organisation for etikprovning av
forskning som avser manniskor

Sammanfattning

Utskottet stdller sig bakom regeringens forslag till lag om &ndring i lagen om
etikprovning av forskning som avser manniskor och lag om éndring i lagen
om biobanker i hédlso- och sjukvarden m.m.

De lagéndringar som utskottet tillstyrker innebér att de sex regionala
etikprovningsndmnderna ska avvecklas och att etikprovning av forskning som
avser ménniskor 1 stillet ska hanteras av en ny myndighet,
Etikprovningsmyndigheten. Etikprovningsmyndigheten ska delas in i
verksamhetsregioner. Provningen av drenden om etikprovning ska géras inom
avdelningar bestdende av en ordforande, tio ledaméter med vetenskaplig
kompetens och fem ledaméter som foretrdder allménna intressen. Regeringen
ska utse ordforandena och deras ersittare. Ovriga ledaméter och ersittare ska
utses av den nya myndigheten.

Vidare tillstyrker utskottet foljdéndringar i lagen om biobanker i hilso- och
sjukvarden m.m.

Utskottet avstyrker ett motionsyrkande.

Lagéndringarna foreslas trdda i kraft den 1 januari 2019.

I betidnkandet finns en reservation (M, C, L, KD).

Behandlade forslag

Proposition 2017/18:45 En ny organisation for etikprovning av forskning som
avser ménniskor.

Ett yrkande i en foljdmotion.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. En ny organisation for etikprévning av forskning som avser

méanniskor
Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om &ndring i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser manniskor,

2. lag om &ndring i lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och
sjukvéarden m.m.

Dirmed bifaller riksdagen proposition 2017/18:45 punkterna 1 och 2.

2. Uppfoljning och utvardering av den nya
etikprovningsmyndigheten
Riksdagen avslar motion
2017/18:3946 av Christer Nylander m.fl. (L, M, C, KD).
Reservation (M, C, L, KD)

Stockholm den 15 februari 2018

P4 utbildningsutskottets vignar

Lena Hallengren

Fo6ljande ledamdter har deltagit i beslutet: Lena Hallengren (S), Christer
Nylander (L), Erik Bengtzboe (M), Thomas Strand (S), Betty Malmberg (M),
Caroline Helmersson Olsson (S), Michael Svensson (M), Hakan Bergman (S),
Elisabet Knutsson (MP), Maria Stockhaus (M), Gunilla Svantorp (S), Robert
Stenkvist (SD), Daniel Riazat (V), Annika Eclund (KD), Roza Giiclii Hedin
(S), Fredrik Christensson (C) och Crister Spets (SD).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

I detta drende behandlar utskottet proposition 2017/18:45 En ny organisation
for etikprévning av forskning som avser ménniskor samt en f6ljdmotion som
vickts med anledning av propositionen. En forteckning dver behandlade
forslag finns i bilaga 1 och regeringens lagforslag i bilaga 2.

Promemorian En ny organisation for etikprovning av forskning (Ds
2016:46) har utarbetats i Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet).
Promemorian har remissbehandlats. I den aktuella propositionen behandlas
den del av promemorians forslag som innefattar forslag till &ndringar pa
lagniva. I propositionen gors dessutom bedémningar om vissa dndringar pd
forordningsniva.

Forslaget dr forfattningstekniskt och dven i dvrigt av sddan beskaffenhet att
Lagradets horande skulle sakna betydelse. Regeringen har darfor inte inhdmtat
Lagradets yttrande.

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslds dndringar i lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser ménniskor (etikprovningslagen). Forslagen innebar att de
sex regionala etikprovningsndmnderna ska avvecklas och att etikprovning av
forskning som avser ménniskor i stéllet ska hanteras av en ny myndighet,
Etikprovningsmyndigheten. Syftet dr att 6ka effektiviteten och skapa en mer
enhetlig tillimpning av regelverket.

I propositionen foreslas att Etikprovningsmyndigheten ska delas in i
verksamhetsregioner. Provningen av drenden om etikprovning ska géras inom
avdelningar bestdende av en ordforande, tio ledaméter med vetenskaplig
kompetens och fem ledaméter som foretrdder allménna intressen. Regeringen
ska utse ordforandena och deras ersittare. Ovriga ledaméter och ersittare ska
utses av den nya myndigheten.

Det foresléas dven foljdandringar i lagen (2002:297) om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m.

I propositionen gors ocksd bedomningen att Forskningsrddet for hilsa,
arbetsliv och vilfard inte langre bor ha ansvar for att samordna forskning.

Lagéndringarna foreslés trida i kraft den 1 januari 2019.



Utskottets Overvdaganden

En ny organisation for etikprovning av forskning som
avser méinniskor

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen om
etikprovning av forskning som avser ménniskor samt lag om
andring i lagen om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.

Forslagen innebér att de sex regionala etikprovningsndmnderna
ska avvecklas och att etikprévning av forskning som avser
minniskor 1 stillet ska hanteras av en ny myndighet,
Etikprovningsmyndigheten.

Etikprovningsmyndigheten ska delas in i verksamhetsregioner.
Provningen av drenden om etikprovning ska goras inom avdelningar
bestdende av en ordforande, tio ledamdter med vetenskaplig
kompetens och fem ledamdter som foretrdder allménna intressen.
Regeringen ska utse ordforandena och deras ersittare. Ovriga
ledamoter och erséttare ska utses av den nya myndigheten.

Nuvarande reglering

I lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen) anges att den forskning som omfattas av lagen ska ha
godkaénts vid en etikprovning innan den far utforas. Ansdkan om etikprovning
av forskning ska goras av forskningshuvudménnen (6 och 23 §§).

I etikprovningslagen anges hur etikprovningen ska organiseras.
Ansokningarna provas av regionala namnder (24 §). De regionala
etikprévningsndmnderna &r statliga myndigheter som ar sjdlvstindiga i sitt
beslutsfattande. Namnderna finns i Goéteborg, Linkdping, Lund, Stockholm,
Umed och Uppsala (4 § forordningen [2007:1069] med instruktion for
regionala etikprovningsndmnder).

En regional ndmnd ar indelad i tvé eller flera avdelningar. Varje avdelning
bestér av en ordférande, som &r eller har varit ordinarie domare, tio ledamoter
med vetenskaplig kompetens och fem ledamdter som foretrdder allménna
intressen. For varje ledamot ska det finnas en personlig ersittare. Naimnden
leds av en ordférande som utses av regeringen. Ledamoter och erséttare med
vetenskaplig kompetens utses av regeringen pa forslag av de universitet som
tillhandahéller kansliresurser till de regionala nimnderna. Universiteten ska
samradda med Ovriga larosdten inom respektive ndmnds upptagningsomrade
om forslagen. Ledaméter och ersattare som foretrdder allménna intressen utses
av regeringen pa forslag av de landsting dir de regionala etikprovnings-
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

ndmnderna har sina kanslier. Ledam&ter och erséttare utses av regeringen for
en bestdmd tid (25 § etikprovningslagen).

En ansékan om etikprovning av forskning provas av den regionala
etikprovningsndmnd vars upptagningsomrade forskningshuvudmannen tillhor
eller forskningen ska utforas inom (3 § forordningen [2003:615] om
etikprovning av forskning som avser ménniskor).

En regional etikprovningsndmnds beslut i ett drende om etikprovning far
overklagas av forskningshuvudmannen, om den regionala ndmnden har
avgjort drendet och beslutet har gitt huvudmannen emot. Overklagande sker
till Centrala etikprovningsndmnden, som dr en sjélvstindig nimndmyndighet.

Propositionen

Regeringens forslag och bedémningar

Regeringen foresldr att de regionala etikprovningsndmnderna ska avvecklas
och upphéra som myndigheter den 31 december 2018. Etikprovning av
forskning enligt etikprovningslagen ska i stillet utforas av en ny myndighet,
Etikprovningsmyndigheten.

Etikprovningsmyndigheten foreslds vara indelad i verksamhetsregioner.
Varje verksamhetsregion ska ha en eller flera avdelningar. Regeringen gor
beddmningen att drenden om etikprovning av forskning som avser ménniskor
som huvudregel bor fordelas slumpmaéssigt mellan Etikprovningsmyndig-
hetens avdelningar utanfér den verksamhetsregion som forskningshuvud-
mannen tillhor eller dér forskningen ska bedrivas.

Regeringen foreslar att var och en av Etikprovningsmyndighetens
avdelningar ska bestd av en ordférande och femton dvriga ledaméter. Tio av
ledamoterna ska ha vetenskaplig kompetens, och fem av ledaméterna ska
foretrdda allmédnna intressen. Det ska f4 utses ersittare for ledamoterna.
Regeringen ska utse ordforandena och ersittare for dessa. De som utses ska
vara eller ha varit ordinarie domare. Etikprovningsmyndigheten ska utse
ledamoter och erséttare med vetenskaplig kompetens samt ledaméter och
ersattare som foretridder allménna intressen. Samtliga ledaméter ska utses for
en bestdmd tid. Regeringen beddmer i propositionen att ersittarna bor vara
farre 4n antalet ledamoter och att ersdttarna inte bor vara personliga.
Universitet och hogskolor bor lamna forslag pé ledaméter med vetenskaplig
kompetens och erséttare for dessa. Landsting bor 1dmna forslag pé ledamoter
som foretrdder allménna intressen och ersittare for dessa.

Vidare foreslar regeringen att forskningshuvudmannen, pad motsvarande
satt som hittills, ska fd overklaga Etikprovningsmyndighetens beslut i ett
drende om etikprovning om Etikprovningsmyndigheten har avgjort drendet
och beslutet har gitt huvudmannen emot. Overklagande ska liksom nu ske till
en namnd, Overklagandenimnden for etikprovning.

Regeringen foreslar vidare att vissa bestimmelser i etikprovningslagen ska
Overforas med i sak ofordndrat innehall till den nya regleringen.
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Fo6ljdéndringar foreslds i biobankslagen i de bestimmelser i lagen dér
hénvisningar forekommer till en ndmnd for forskningsetik.

Regeringen gor vidare beddmningen att den befintliga regleringen i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) &r tillrdcklig i drenden om
etikprovning av forskning och tillsyn enligt etikprovningslagen. I
propositionen gors vidare bedomningen att Forskningsradet for hilsa, arbetsliv
och vilfard (Forte) inte ldngre bor ha ansvar for att samordna forskning inom
vissa omraden.

Skalen for regeringens forslag och bedémningar

Etikprovning av forskning som avser manniskor ska utféras av en ny
myndighet

Regeringen  anser att en  omorganisation som  innebdr  att
etikprovningsverksamheten ska hanteras inom en myndighet, i stéllet for av
sex myndigheter, kommer att ge béttre forutsittningar for en effektivisering av
verksamheten och en enhetlig tillimpning av regelverket 6ver landet.

Myndigheten ska vara indelad i verksamhetsregioner med en eller flera
avdelningar

Regeringen anser att det inte finns skl att fordndra den ordning som bestar i
att etikprovning av forskning som avser ménniskor utfors inom ramen for
avdelningar bestdende av ledaméter med juridisk respektive vetenskaplig
kompetens och foretrddare for allmidnheten. Darfor anser regeringen att det, i
likhet med i dag, ska vara avdelningar som provar och beslutar i
etikprovningsirendena, och att dessa avdelningar ska finnas pa flera olika
platser 1 landet. Fordelarna med en regional organisation av
etikprovningsverksamheten kommer didrmed i stor utstrickning att bevaras,
men inom ramen for en ny myndighet. Regeringen anser att administrativa
skél talar for att avdelningarna ska samlas inom s.k. verksamhetsregioner.

Regeringen anser att nuvarande avdelningars placering och antal dr val
inarbetat och finner inte anledning att i samband med inrittandet av en
sammanhéllen myndighet fordndra organisationen mer &n nddvéndigt.
Inledningsvis bor alltsd avdelningarna finnas i det antal och pa de orter som
géller i dag.

Antalet verksamhetsregioner samt antalet avdelningar och deras
placeringar bor inte lasas fast i lagtexten utan liksom i1 dag regleras i
forordning. Darfor foreslar regeringen att det i etikprovningslagen ska anges
att Etikprovningsmyndigheten ska vara indelad i verksamhetsregioner och att
varje verksamhetsregion ska ha en eller flera avdelningar. Regeringen kommer
dérefter att med stdd av den s.k. restkompetensen (8 kap. 7 § 2
regeringsformen) 1  forordning reglera hur manga och vilka
verksamhetsregioner myndigheten ska ha och hur ménga avdelningar varje
verksamhetsregion ska ha.
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Arenden om etikprovning av forskning bér som huvudregel fordelas
slumpmassigt mellan myndighetens avdelningar

Regeringen ser flera nackdelar med att ansdkan om etikprévning behandlas i
den region som forskningshuvudmannen tillhor eller dér forskningen ska
bedrivas. En nackdel &r att antalet avgjorda drenden per avdelning skiljer sig
at mellan regionerna. Skillnader finns sdrskilt i mdngden drenden om Ovrig
forskning. En annan nackdel dr att det inte séllan uppstdr jdvssituationer
eftersom det inte dr ovanligt att ledamoter 4r néra kollegor eller pa annat sétt
bekant med de personer vars forskningsprojekt ska etikprovas. Att fordndra
arendefordelningen si att dessa problem avhjélps tror regeringen skulle dka
legitimiteten i systemet. Regeringen bedomer inte heller att det skulle innebira
nagon avgdrande effektivitetsforlust att etikprovningen gors i en annan region,
utan forutsitter att fragor fran bade forskare och granskare kommer att kunna
stéllas och besvaras pa ett effektivt séitt inom den nya myndigheten.

Huvudprincipen for drendeférdelningen bor enligt regeringen vara att
drendena fordelas slumpmaéssigt och jamnt mellan samtliga avdelningar
utanfor den verksamhetsregion som forskningshuvudmannen tillhor eller dar
forskningen ska utforas. I ett sddant system kan myndigheten uppnd en jimn
arbetsbelastning mellan de olika avdelningarna. Dessutom minskar risken for
att javssituationer ska uppkomma.

Regeringen anser att det maste finnas utrymme att avvika frén
huvudprincipen, t.ex. om det krdvs for att uppfylla krav om maximala
handlidggningstider enligt etikprovningsforordningen och i framtiden dven
enligt EU-forordningen om kliniska 1dkemedelsprovningar.

Ledaméter och ersattare

Regeringen foreslar ingen fordndring av antalet ledaméter per avdelning eller
avdelningarnas sammanséittning med avseende pa ledaméternas kompetens.

Regeringen gor dock bedomningen att ledamdternas erséttare ska vara farre
dn antalet ledamoter och darmed inte personliga. Ett skil till att antalet
ersattare bor vara farre dn antalet ledamoter ar att manga erséttare i dag ar en
outnyttjad resurs som inte nérvarar vid sdrskilt manga sammantriden.
Flexibiliteten 6kar ocksa om ersdttarna inte dr personliga, dvs. att alla erséttare
kan tillfrdgas om en ledamot inte kan nérvara vid ett sammantride.

I dag utser regeringen samtliga ledamdter och erséttare i de regionala
etikprovningsndmnderna.

I propositionen foreslas att ordforandena vid Etikprovningsmyndighetens
avdelningar och deras ersdttare pd samma sitt som i dag ska utses av
regeringen. Att regeringen utser ordférandena och deras erséttare bidrar till
rittssdkerheten i och fortroendet for systemet.

Myndigheten foreslas utse de ledamdter och ersdttare som inte ar
ordforande. Skilen &r att beslut om ledaméter och ersittare da tas fram
snabbare infér en ny mandatperiod eller i hdndelse av att ndgon begir sitt
entledigande, eftersom beredningsrutinerna ir snabbare i myndigheten och
myndigheten sjdlv kommer att ha storst kdnnedom om vilka behov
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verksamheten har i form av kompetens hos ledamdterna. Pa sa sitt sparas
administrativa resurser. For att undvika att utndmningsmakten inte
koncentreras till enbart en person avser regeringen att foreskriva att ledamoter
och ersittare ska utses av en grupp inom myndigheten bestdende av ett antal
olika avdelningsordférande.

Regeringen gor vidare bedomningen att universitet och hdgskolor dven i
fortséttningen ska lamna forslag pd ledamoter med vetenskaplig kompetens
och ersittare for dessa och att landsting dven fortséttningsvis ska ldmna forslag
pa ledamoéter som foretrdder allménna intressen och erséttare for dessa. Ett
system dér forslag ldmnas av utomstiende instanser minskar ytterligare
maktkoncentrationen hos myndighetens ledning. Regeringen anser att
nomineringsforfarandet &r vél inarbetat och i allt vdsentligt vdlfungerande.
Dirfor avser regeringen att foreskriva att dessa instanser ska ldmna forslag pa
ledamoter och erséttare som hittills, men till den nya myndigheten och inte till
regeringen.

Ikrafttradande

Regeringen foreslar att dndringarna i etikprovningslagen och biobankslagen
ska trida i kraft den 1 januari 2019.

Ett godkdnnande av forskning som har beslutats av en regional
etikprovningsndmnd ska gélla dven efter den 1 januari 2019. Detsamma ska
gélla for godkdnnande och krav som har beslutats av en nidmnd for
forskningsetik enligt biobankslagen.

Den som har utsetts till ordférande, 6vrig ledamot eller erséttare vid en
avdelning inom en regional etikprovningsndmnd ska fortsdtta att vara verksam
vid motsvarande avdelning inom den nya myndigheten under den tid som han
eller hon har utsetts for. Nar det uppkommer fragor om entledigande av en
ledamot eller erséttare som har utsetts med stod av dldre bestimmelser ska
beslut i fragan fattas av den nya myndigheten. Nédr motsvarande fraga
uppkommer om ordforande eller ersittare som har utsetts med stod av édldre
bestaimmelser ska beslut om entledigande fattas av regeringen.

Utskottets stallningstagande

Utskottet vilkomnar regeringens forslag om en ny organisation for
etikprovning av forskning som avser ménniskor dér det foreslas att de sex
regionala etikprovningsndmnderna ska avvecklas och att etikprovning av
forskning som avser ménniskor i stillet ska hanteras av en ny myndighet,
Etikprovningsmyndigheten. Utskottet konstaterar att forutsittningarna for
etikprovningsverksamheten delvis férdndrats. Bland annat har antalet drenden
okat kraftigt. Utskottet delar darfor regeringens beddmning att en
omorganisation som innebdr att etikprovningsverksamheten ska hanteras inom
en myndighet, i stillet for av sex myndigheter, kommer att ge bittre
forutséttningar for en mer likvardig, réttssdker och effektiv verksamhet och
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dirmed en enhetlig tillimpning av regelverket 6ver landet. Utskottet tillstyrker
propositionen.

Utskottet Oovergar nu till att i det foljande behandla en motion som
innehaller en begéran om tillkdnnagivande.

Uppfdljning och utvdrdering av den nya
etikprovningsmyndigheten

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen avslar ett motionsyrkande om uppf6ljning och
utvirdering av den nya etikprovningsmyndigheten.
Jamfor reservationen (M, C, L, KD).

Motionen

I kommittémotion 2017/18:3946 av Christer Nylander m.fl. (L, M, C, KD)
anfors att regeringen bor ge den nya etikprovningsmyndigheten ett tydligt
uppdrag att f6lja upp arbetet med att sékerstilla nationell ssmmanhéllning och
likformighet i drendehantering och beslut mellan regionerna samt sékerstélla
att den nya organisationen som helhet f6ljs upp och utvérderas.

Utskottets stallningstagande

Utskottet vill inledningsvis paminna om att forskningsetikkommittéer for
medicinsk forskning forekommit vid samtliga medicinska fakulteter i Sverige
sedan slutet av 60-talet. Etikprovningslagen trddde i kraft den 1 januari 2004
med bestimmelser som syftar till att skydda den enskilda ménniskan och
respekten for ménniskovérdet vid forskning. Méanga ménniskor bade inom
akademin och i det 6vriga samhillet &r involverade i etikprovningen, och den
regionala organisationen har bidragit till att forskningsetiska diskussioner fors
pa larosdten over hela landet. Det &r séledes ett vél inarbetat system med ett
brett fortroende. Att etikprovning av forskning som avser méanniskor samlas i
en myndighet innebér ingen dndring i detta avseende.

Etikprovning av forskning ska liksom annan offentlig verksamhet
karakteriseras av effektivitet och likformighet. Utskottet konstaterar att syftet
med att skapa en ny etikprovningsmyndighet i stillet for som i dag sex
myndigheter, dr att ge béttre forutsdttningar for en effektivisering av
verksamheten och en enhetlig tillimpning av regelverket.

Utskottet ser ingen anledning att nu tillstyrka ett motionsyrkande om en
framtida uppf6ljning och utvdrdering av en ny etikprovningsmyndighet.
Utskottet utgér dock frén att regeringen foljer myndighetens arbete. Mot
bakgrund av det anforda avstyrker utskottet motion 2017/18:3946 (L, M, C,
KD).



Reservation

Uppfdljning och utvardering av den nya
etikprévningsmyndigheten, punkt 2 (M, C, L, KD)

av Christer Nylander (L), Erik Bengtzboe (M), Betty Malmberg (M), Michael
Svensson (M), Maria Stockhaus (M), Annika Eclund (KD) och Fredrik
Christensson (C).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 2 borde ha foljande
lydelse:

Riksdagen stiller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.

Dirmed bifaller riksdagen motion
2017/18:3946 av Christer Nylander m.fl. (L, M, C, KD).

Stallningstagande

Vi vilkomnar regeringens proposition 2017/18:45 En ny organisation for
etikprovning av forskning som avser ménniskor dér det foreslas att de sex
regionala etikprovningsndmnderna ska avvecklas och att etikprovning av
forskning som avser ménniskor i stillet ska hanteras av en ny myndighet,
Etikprévningsmyndigheten.

Lakemedelsindustrin skriver i sitt remissvar att den ledningsform som nu
foreslas ocksd behover fa ett tydligt uppdrag att sédkerstdlla nationell
sammanhéllning och likformighet i &drendehantering och beslut mellan
regionerna. Vi instimmer i detta.

Regeringen bor darfor ge den nya etikprévningsmyndigheten ett tydligt
uppdrag att folja upp arbetet med sddana arbetsordningar samt sékerstélla att
den nya organisationen som helhet ocksa foljs upp och utvirderas.

Regeringen bor vidta lampliga atgdrder i enlighet med vad som anfors ovan.
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BILAGA 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2017/18:45 En ny organisation for etikprévning av
forskning som avser méanniskor:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om édndring i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor.
2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen

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

Fo6ljdmotionen

2017/18:3946 av Christer Nylander m.fl. (L, M, C, KD):

Riksdagen stiller sig bakom det som anfors i motionen om att fdlja upp och
utvdrdera  arbetet med och  organisationen av = den nya
etikprovningsmyndigheten och tillkdnnager detta for regeringen.



BILAGA 2

Regeringens lagforslag

| Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser mén-

niskor

Hérigenom foreskrivs i friga om lagen (2003:460) om etikprovning av

forskning som avser manniskor

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

Nuvarande lydelse

Regionala nimnder

Foreslagen lydelse

Etikprovningsmyndigheten

24§

Det skall finnas regionala ndmn-
der med uppgifi att préva ansok-
ningar som sdgs i 23 §.

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

Avdelningar

Etikprovningsmyndigheten  ska
prova ansdkningar som anges i
23 §.

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

Verksamhetsregioner och avdel-
ningar

25§

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

En avdelning skall besta av ord-
forande och femton 6vriga leda-
moter. Av de 6vriga ledaméterna
skall tio ha vetenskaplig kompe-
tens och fem foretrida allminna
intressen. Det far utses ersittare
for ledaméterna. Ordforanden och
ersittare for ordforanden skall vara
eller ha varit ordinarie domare.

Alla  ledamoter och ersittare
skall utses av regeringen for en

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

En avdelning ska bestd av en
ordforande och femton o&vriga
ledaméter. Av de 6vriga ledamo-
terna ska tio ha vetenskaplig kom-
petens och fem foretrdda allménna
intressen. Det far utses erséttare
for ledamoterna. Ordforanden och
erséttare for ordforanden ska vara
eller ha varit ordinarie domare.

Ordforanden och erséttare for
ordforanden ska utses av rege-
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bestimd tid.

Beslutforhet

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

Beslutsforhet

26 §

En avdelning inom en regional
ndmnd dr beslutfor, ndr ordféran-
den och minst &tta 6vriga ledamo-
ter dr nidrvarande. Av de Ovriga
ledaméterna skal/ minst fem ha
vetenskaplig kompetens och minst
tvd foretrdda allminna intressen.
Ledamoter med vetenskaplig kom-
petens skall alltid vara i flertal, nar
ett drende avgors.

En avdelning inom Etikprov-
ningsmyndigheten & beslutsfor,
ndr ordforanden och minst Aatta
Ovriga ledaméter dr ndrvarande.
Av de ovriga ledaméterna ska
minst fem ha vetenskaplig kom-
petens och minst tvd foretrida
allmidnna intressen. Ledamoter
med vetenskaplig kompetens ska
alltid vara i flertal, nir ett drende
avgors.

27§

En avdelning dr beslutfor med
ordforanden ensam vid

— forberedande atgérd,

—rittelse av skrivfel och lik-
nande,

—annat beslut som inte innebér
ndgot slutligt avgdrande av ett
drende, och

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

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

En avdelning dr beslutsfor med
ordforanden ensam vid

— forberedande atgérd,

—rittelse av skrivfel och lik-
nande,

—annat beslut som inte innebér
ndgot slutligt avgorande av ett
drende, och

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

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

En avdelning far ldimna Over till ordféranden eller ndgon annan leda-
mot att efter provning i sak avgora ett visst drende eller drenden som &r
sédana att tidigare vigledande avgoéranden kan tillimpas eller som annars
ar av sédant slag att de inte behover avgoras av avdelningen.

28 §

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

Om  Etikprovningsmyndigheten
finner att forskningen ger upphov
till etiska frdgor av ny och princi-
piell karaktdr, bor myndigheten
inhdmta yttranden frdn Veten-
skapsrddet och andra berorda
myndigheter.
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29§

Om ndmnden & oenig om ut-
géngen av etikprovningen, skall
nimnden ldmna Over drendet for
avgérande av den centrala namnd
som avses i 31 §. Detta giller dock
bara om minst tre ledamdéter begér
att dverldmnande skall ske. Om
endast nio ledaméter deltar i prov-
ningen, skall dverldmnande dock
ske, om minst tvd ledamoter begir
det.

Nér ndmnden ldmnar Sver ett
drende skall den bifoga ett eget
yttrande.

Om en avdelning inom Etik-
provaingsmyndigheten dr  oenig
om utgdngen av etikprovningen,
ska myndigheten 1dmna Gver dren-
det for avgorande av den ndmnd
som avses i 31 §. Detta giller dock
bara om minst tre ledaméter begér
att drendet ska ldmnas over Om
endast nio ledaméter deltar i prov-
ningen, ska drendet dock ldmnas
over, om minst tvd ledamoter
begir det.

Nar  Etikprovningsmyndigheten
lamnar 6ver ett drende till ndimn-
den ska den bifoga ett eget ytt-
rande.

30§

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

Central nimnd

Ett beslut av Etikprovningsmyn-
digheten giller omedelbart, om
inte myndigheten beslutar négot
annat.

Overklagandenimnden Sfor
etikprivning

31§

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

Den centrala ndmnden skall
préva drenden som en regional
ndmnd har lamnat dver enligt 29 §
och odverklaganden enligt 36 § av
en regional ndmnds beslut. Namn-
den har till uppgift ocksa att prova
vissa frgor i samband med inrét-
tande av biobanker enligt lagen
(2002:297) om biobanker i hilso-
och sjukvérden m.m.

Ndmnden skall ocksa utdva till-
syn enligt 34 och 35 §.

Overklagandendmnden for etik-
provaning ska priva overklaganden
av sadana beslut av Etikprovnings-
myndigheten som anges i 36 .

Ndmnden ska dven prova dren-
den som Etikprévningsmyndig-
heten har limnat dver enligt 29 §
och wutéva tillsyn enligt 34 och
35 ¢¢. Namnden har ocksa till
uppgift att prova vissa fragor i
samband med inrdttande av bio-
banker enligt lagen (2002:297) om
biobanker i hilso- och sjukvérden
m.m.

32§

Den centrala nimnden skall be-
sta av ordforande och sex ovriga
ledamoter. Av de dvriga ledamé-
terna skall fyra ha vetenskaplig
kompetens och tvd foretrida all-

Overklagandendmnden for etik-
provning ska bestd av en ordfo-
rande och sex Ovriga ledamoter.
Av de 6vriga ledamdoterna ska fyra
ha vetenskaplig kompetens och tva
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ménna intressen. Det far utses
ersittare for ledaméterna. Ordfo-
randen och ersittare for ordféran-
den skall vara eller ha varit ordina-
rie domare.

Alla ledamoéter och ersittare
skall utses av regeringen for en
bestdmd tid.

Beslutforhet

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

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

Beslutsforhet

33§

Den centrala ndmnden ar beslut-
for, ndr ordféranden och minst tre
ledamoter med vetenskaplig kom-
petens och minst en foretradare for
allménna intressen dr nédrvarande.
Ledamoéterna med  vetenskaplig
kompetens ska// alltid vara i fler-
tal, ndr ett d4rende avgors.

Néamnden &r beslutfor med ord-
foranden ensam vid

— forberedande atgird,

—rittelse av skrivfel och lik-
nande,

—annat beslut som inte innebir
ndgot slutligt avgérande av ett
drende, och

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

Overklagandendmnden for etik-
préovaing ar beslutsfor, nir ordfo-
randen och minst tre ledamoter
med vetenskaplig kompetens och
minst en foretrddare for allmédnna
intressen #r ndrvarande. Ledamo-
terna med vetenskaplig kompetens
ska alltid vara i flertal, nir ett
drende avgors.

Néamnden &r beslutsfor med ord-
foranden ensam vid

— forberedande atgird,

—rittelse av skrivfel och lik-
nande,

—annat beslut som inte innebér
ndgot slutligt avgdrande av ett
drende, och

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

Ordforanden far ldmna 6ver sddana uppgifter som avses i andra stycket

till en foredragande vid ndmnden.

34§

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

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

Overklagandendmnden for etik-
provaing har tillsyn 6ver att denna
lag och foreskrifter som har med-
delats med stod av lagen fols.
Detta giller dock inte i den wt-
strdckning tillsynen faller inom
ndgon annan myndighets ansvars-
omrade.

Overklagandendmnden for etik-
provaing far bestimma att ett
tillsynsbeslut ska gilla omedelbart.

35§

Den centrala ndmnden har ritt

Overklagandendmnden for etik-



att pa begidran fa de upplysningar
och handlingar som behovs for
tillsynen samt fa tilltrdde till de
lokaler som anvénds vid forsk-
ningen. Forskningshuvudmannen
skall pa begiran ge ndmnden den
hjélp som behovs for att tillsynen
skall kunna utforas.

Nédmnden far meddela de fore-
ldgganden och forbud som behovs
for att den hdr lagen och fore-
skrifter som har meddelats med
stod av lagen skall f6ljas. Ndamn-
den far utfirda foreldgganden
ocksé ndr upplysningar eller hand-
lingar inte l&mnas eller nér tilltride
eller hjilp végras. Ett foreldggande
eller ett forbud far férenas med
vite. Ett sddant foreldggande eller
forbud kan riktas dven mot staten
som forskningshuvudman.

Namnden &r skyldig att gbra en
misstanke om brott som avses i 38 §.

36

En regional ndmnds beslut i ett
drende om etikprévning far over-
klagas hos den centrala ndmnden
av forskningshuvudmannen, om
den regionala ndmnden har avgjort
drendet och beslutet har gitt hu-
vudmannen emot. Andra beslut av
en regional namnd i drenden om
etikprovning far inte 6verklagas.

37

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

Den centrala ndmndens beslut
om foreldggande eller forbud en-
ligt 35 § far 6verklagas Aos allmin
forvaltningsdomstol. Andra beslut
av ndmnden i tillsynsidrenden far
inte dverklagas.

REGERINGENS LAGFORSLAG

prévning har ritt att pd begidran fa
de upplysningar och handlingar
som behovs for tillsynen samt fa
tilltrdde till de lokaler som an-
viands vid forskningen. Forsk-
ningshuvudmannen ska pa begiran
ge ndmnden den hjilp som beh6vs
for att tillsynen ska kunna utforas.
Nédmnden far meddela de fore-
ldgganden och forbud som behovs
for att denna lag och foreskrifter
som har meddelats med st6d av
lagen ska f6ljas. Namnden far
utfirda foreldgganden ocks& nir
upplysningar eller handlingar inte
ldmnas eller nér tilltrédde eller hjilp
végras. Ett foreldggande eller ett
forbud fér forenas med vite. Ett
s&dant foreldggande eller forbud
kan riktas dven mot staten som
forskningshuvudman.
atalsanméilan, om det finns skilig

§

Etikprovningsmyndighetens be-
slut i ett drende om etikprovning
far overklagas till Overklagande-
ndamnden  for  etikprovning  av
forskningshuvudmannen, om Etik-
provaingsmyndigheten har avgjort
drendet och beslutet har gitt hu-
vudmannen emot. Andra beslut av
Etikprovningsmyndigheten i dren-
den om etikprovning fér inte dver-
klagas.

§

Beslut av Overklagandendamn-
den for etikprévning i drenden om
etikprovning far inte 6verklagas.

Beslut av ndmnden om foreldg-
gande eller forbud enligt 35 § far
overklagas ¢ll allmén forvalt-
ningsdomstol. Andra beslut i till-
synsdrenden fér inte 6verklagas.

Provningstillstdnd kravs vid 6verklagande till kammarratten.

41
Regeringen meddelar nirmare

§

Regeringen kan med stod av

BILAGA 2
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foreskrifter om de regionala
namnderna och den centrala
ndamnden.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer med-
delar n#rmare foreskrifter om
etikprévning.

S kap. 7 § regeringsformen med-
dela ndrmare foreskrifter om FEtik-
provaingsmyndigheten och Over-
klagandendmnden for  etikprov-
ning.

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

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

géller fortfarande.

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

4. Nir frdga uppkommer om entledigande av en ledamot eller erséttare
som har utsetts med stdd av 25 § i den dldre lydelsen ska beslut i fragan
fattas av Etikprovningsmyndigheten. Beslut om entledigande av ordfo-
randen eller dennes erséttare ska fattas av regeringen.
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2 Forslag till lag om &ndring i lagen (2002:297)
om biobanker i hédlso- och sjukvarden m.m.

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 2 §, 2 kap. 3 § och 3 kap. 5 § lagen
(2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m. ska ha féljande

lydelse.
Nuvarande lydelse
1 kap.
2 §!
[ denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.
Beteckning Betydelse
Biobank Biologiskt material fran en eller flera

Ndamnd for forskningsetik

Huvudman for en biobank

Hilso- och sjukvard

Minniska

Provgivare

Vérdgivare

Vivnadsprov

! Senaste lydelse 2017:50.

ménniskor som samlas och bevaras tills
vidare eller for en bestimd tid och vars
ursprung kan hiérledas till den eller de
ménniskor fran vilka materialet hirror.

Ndmnd som avses i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser
mdanniskor.

Vardgivare, forskningsinstitution eller
annan som innehar en biobank.

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

Levande eller avliden person eller foster.

Levande person fran vilken vévnadsprov
har tagits.

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

Biologiskt material frén ménniska.
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Foreslagen lydelse
1 kap.
28
I denna lag anviinds féljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.
Beteckning Betydelse
Biobank Biologiskt material frdn en eller flera

Huvudman for en biobank

Hilso- och sjukvéard

Minniska

Provgivare

Vérdgivare

Viavnadsprov

Nuvarande lydelse

ménniskor som samlas och bevaras tills
vidare eller for en bestdimd tid och vars
ursprung kan hirledas till den eller de
ménniskor fran vilka materialet hirror.

Vérdgivare, forskningsinstitution eller
annan som innehar en biobank.

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

Levande eller avliden person eller foster.

Levande person fran vilken vdvnadsprov
har tagits.

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

Biologiskt material frdn ménniska.
Foreslagen lydelse

2 kap.
3§

Ar avsikten att en biobank skall Ar avsikten att en biobank ska
anvdndas for dndamal som avser anvindas for dndamdl som avser
forskning eller klinisk provning far  forskning eller klinisk prévning féar
beslut som avses i 1 § fattas forst  beslut som avses i 1 § fattas forst
efter provning och godkénnande efter prévning och godkidnnande
av en ndmnd for forskningsetik. av Etikprovningsmyndigheten eller

2 Senaste lydelse 2003:468.



Biobanken far i sidana fall inte
anvidndas for annat dndamal dn
som tidigare beslutats utan att
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Overklagandendmnden for  etik-
provuing. Biobanken far i sddana
fall inte anvindas for annat dnda-

ndmnden godként detta. mal &n som tidigare beslutats utan
att myndigheten eller ndmnden
godkint detta.

Vid prévning och godkidnnande som hér avses tillimpas vad som fore-
skrivs om utgdngspunkter for etikprévningen i 7-11 §§ lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser minniskor. I frdga om hand-
liggningsordningen for provning och godkinnande samt om overkla-
gande tilldmpas foreskrifterna i 24-33 §§ samt 36 och 37 §§ samma lag.

3 kap.
583
Vidvnadsprover som bevaras i en biobank fir inte anvindas fo6r annat
dndamal &n som omfattas av tidigare information och samtycke utan att
den som ldmnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya #n-

damélet.

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

Avser det nya dndamélet forsk-
ning eller klinisk prévning skall
den namnd for forskningsetik som
godkdnner det nya #ndamdlet i
samband ddrmed ocksé besluta om
vilka krav som ska/l gilla i fraga
om information och samtycke for
att vivnadsproverna i banken skall
fa anvindas for det nya @ndamalet.

Har den som ldmnat samtycke
avlidit giller i stéllet att den avlid-
nes ndrmaste anhoriga ska ha in-
formerats om och efter skilig
betinketid inte motsatt sig det nya
andamalet.

Avser det nya dndamaélet forsk-
ning eller klinisk prévning, ska
Etikprovningsmyndigheten  eller
Overklagandendmnden  for  etik-
provaing | samband med att myn-
digheten eller nimnden godkénner
det nya #ndamélet ocksa besluta
om vilka krav som ska gilla i fraga
om information och samtycke for
att vdvnadsproverna i banken ska
fa anvindas for det nya @ndamalet.

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

2. Ett godkdnnande som har beslutats av en nimnd f6r forskningsetik
enligt 2 kap. 3 § i den é&ldre lydelsen och godkinnande och krav som har
beslutats av en ndmnd for forskningsetik enligt 3 kap. 5 § i den é&ldre ly-

delsen giller fortfarande.

? Senaste lydelse 2003:468.

Tryck: Elanders Sverige AB, Villingby 2018
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