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En utredare tillkallas nmed uppdrag att Overvéaga huruvi da
till anpni ngsonradet for |agen (2003:460) om eti kprovning
av forskning som avser manni skor bor utvidgas. U redaren
skall vidare foresld | anplig ordning fo6r forordnande av
| edandbter och erséattare till etikprdvni ngsndmder na sant
gora en uppfdljning av eti kprdvni ngsnammdernas ruti ner for
handl aggni ng av arenden om forskni ng som i nbegri per
aggdonati on. Dessutom skall utredaren gdéra en dversyn av
eti kpr dvni ngsnammder nas och Léakenedel sverkets

handl &ggni ng av ansdkni ngar som avser kliniska

| &kenedel spr dvni ngar .

Bakgr und
Organi sation for etikprovning

En ny organisation for etikproévning av forskning som avser
manni skor inrattades den 1 januari 2004. Organi sationen
bestar av sex regionala nanmder och en central namnd.

Eti kprovni ng av forskning sker vid de regi onal a namder na,

dar varje namnd ut gor en egen nyndi ghet som ar sjéal vstandig

I sitt beslutsfattande. Varje ndmnd har sitt kansli foérlagt till
ett |larosate som not betalning, tillhandahaller kansliresurser
at nammden. De regi onal a nammder na best ar av avdel ni ngar

som sj al vst andi gt fattar beslut om etikprovni ng pa namdens
vagnar. De sex regionala namderna har sin placering i Lund,

Li nkopi ng, Goteborg, Stockholm Uppsala och Unea. Varje

regi onal nammd bestar av ninst tva avdelningar: en eller flera
avdel ni ngar for etikprovning av nedi ci nsk forskning och en
avdel ning for etikprovning av ovrig forskning. Varje

avdel ni ng bestar av en ordf orande, somskall vara eller ha
varit ordinarie domare, tio | edanbter ned vetenskaplig

http://rixlex.riksdagen.se/htbin/thw?%624%7BH...BFREETEXT%7D=& RUB=& BET=2004%3A 111& ORG=& UDAT= (1 of 8)2005-04-25 10:30:41


http://www.riksdagen.se/debatt/
http://www.riksdagen.se/
http://www.riksdagen.se/rixlex/om.htm
http://www.riksdagen.se/sok/
http://www.riksdagen.se/rdinfo/e_post.htm#rixlex
http://www.riksdagen.se/ordbok/
http://www.riksdagen.se/
http://www.riksdagen.se/
http://www.riksdagen.se/debatt/
http://www.riksdagen.se/debatt/

Kommittédirektiv

konpet ens och fem | edanbter som f oretréader all manna
i ntressen. Samtliga | edanbter har personliga erséattare.

De regional a etikprovni ngsndmder nas besl ut kan dverkl agas
till Centrala etikprovni ngsnammden, som aven har till uppgift
att avgora arenden som overl amats fran de regional a
nammder na. Vi dare har nammden tillsyn O6ver efterl evnaden av
eti kprovni ngsl agen och over foéreskrifter som har neddel ats
med stod av denna | ag. Central a etikprovni ngsndnmden ar en
namdnyndi ghet som best ar av ordf 6randen och sex 6vriga

| edandter, varav fyra med vetenskaplig konpetens och tva
som foretrader allminna intressen. Santliga | edanbter har
personliga ersattare. Central a etikprovni ngsndmmden har sitt
kansli vid Vetenskapsradet som not betal ning,
tillhandahdl | er kansliresurser at nannden.

For skni ng som onfattas av eti kprdvni ngsl agen

| 3-4 88 | agen (2003:460) om eti kprovni ng av forskning som
avser manni skor definieras vilken forskning somonfattas av

| agen. Vid sidan av prdvning av den forskning somenligt

| agen mést e godkannas av en etikprdvni ngsnammd i nnan

f or skni ngsarbetet far paborjas, har nammderna ndjlighet att

| ama s. k. radgi vande yttranden Over ansoOkni ngar om annan
forskni ng som avser nanni skor. Denna ndjlighet regleras i

2-3 88 forordningen (2003:616) ned instruktion for

regi onal a eti kprdvni ngsnammder. Anl edningen till att
regeringen har infort en sadan ndjlighet att gora etikprovning
ar att det i manga fall kravs ett skriftligt yttrande som

not svarar en forskningseti sk prdovning av en forskningspl an
for att forskningsprojektet skall kunna beviljas finansiering
och for att resultaten av forskningsarbetet skall kunna
publiceras i en vetenskaplig tidskrift (prop. 2002/ 03:50 s. 38
och Riktlinjer for etisk vardering av nedici nsk
humanf or skni ng, Medi ci nska Forskni ngsradet, s. 50, Rapport

2, 1996). Genom att nammderna kan | ama sdadana radgi vande
yttranden behdvs inte flera organisationer for etikprdvning.

Vet enskapsr adet fick under varen 2003 i uppdrag att i sanrad
med For skni ngsradet for arbetsliv och social vet enskap

kart| agga forskni ngsonr dden sominte onfattas av 3-4 88§

eti kprovni ngsl agen, och dar radet bedonde att en etisk
probl enst al | ni ng skull e kunna uppkonma. | uppdraget ingick
aven att beddnma om nagot eller nagra av de identifierade

f or skni ngsonr &dena borde onfattas av krav pa etikpr6vning
sam att foresld hur dessa onraden skulle kunna avgréansas.
Sarskild vikt skulle |dggas vid att utforma definitioner och
kat egori sera onr adena sa& att fornul eringarna skulle uppfylla
vederborliga krav pa rattssakerhet och kunna forstas och
anvandas av en bred grupp manni skor i samhéall et.

Vet enskapsr &det rapporterade uppdraget den 3 novenber
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2003 (dnr U2003/4070/F). | korthet foreslog radet att |agen
skull e andras sa att etikprovningen skulle onfatta all
forskni ng som arbetar ned kansliga personuppgifter, al
forskning somforetas utan informerat santycke och al
forskning sominnefattar en risk for att forskni ngspersoner
el ler andra direkt eller indirekt berérda kan konma att
negati vt paverkas fysiskt eller psykiskt.

Ut seende av | edanit er

Regeri ngen utser santliga | edanbter och erséattare i de
regi onal a eti kprdvni ngsnammderna och i Central a
eti kprovni ngsnammden ( 25 och 32 88 eti kprovni ngsl agen).

Nar | edanbter och erséattare skulle utses i sanband ned

I nrattandet av de nya nammderna | @made regeri ngens
sarskilda utredare (U 2003:5, dir. 2003:43) forslag pa
personer. Utredaren | A&made efter kontakter nmed universitet
och hogskol or forslag pa vetenskapliga | edandbter, samt efter
kont akt med Landsti ngsforbundet forslag pa | edandter som
foretrader all manna intressen.

Nu, nar nammderna har inrattats, galler att de universitet som

till handahal | er kansliresurser till en regional nammd skal
| ama forslag till regeringen pa nya | edantter och ersattare
nmed vetenskaplig konpetens till den aktuella namnden.

Uni versiteten skall sanrada ned Ovriga | arosaten i nom
namdens uppt agni ngsonr &de. Forfarandet regleras i 10 §

f orordni ngen (2003:616) med instruktion for regional a

eti kprovni ngsnammder. For ordf 6randen och dennes ersattare
samt for | edanbter och ersattare som foretrader all manna
intressen finns i dag inga notsvarande bestammel ser om att
forslag skall lamas till regeringen

St ancel | sf orskni ng

| propositionen Stanctell sforskni ng konstat erade regeri ngen

att utvecklingen gar nycket snabbt inom stancell sforskningen
(prop. 2003/04:148). Regeringen gjorde i denna proposition
bedomi ngen att det inte ar nodvandigt ned krav pa tillstand
fran Social styrelsen enligt 9 § | agen (1995:831) om
transplantation mm i de fall forskningen godkéants vid
proévni ng enligt etikprdvni ngsl agen (2003:460). Enligt namda
proposition komrer information om &ggdonati on for

f or skni ngsandamél att sam as centralt av Soci al styrel sen. Det
gar till sa att den etikprovni ngsnammd som godkant en provni ng
av forskning sominbegriper aggdonati on skickar information om
detta till Social styrel sen.

Handl &ggni ng av ansdkni ngar som avser kliniska
| &kemedel spr évni ngar
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I nrattandet av den nya organi sationen for etikprovning av
forskni ng som avser manni skor ar en del av Sveriges
genonf 6rande av ett EG direktiv omkliniska prdvni ngar av
| akemedel (Europaparl anentets och radets direktiv
2001/ 20/ EG av den 4 april 2001 omtill ndrming av

medl ensst at ernas | agar och andra forfattningar rorande
tillanmpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanl dkenedel ). De krav pa handl dggni ngstid somstalls
upp i direktivet har genonférts i svensk forfattning.
Handl aggni ngstiden for etikprovning regleras i forordningen
(2003: 615) om eti kprovni ng av forskning som avser

manni skor. Nammderna skal |l besluta om arenden som avser

kl i ni sk | akemedel sprdvni ng i nom de givna tidsramarna,
medan nammderna boér till @arpa samma handl aggni ngsti der
aven for Ovriga &arenden

Handl aggni ngsti derna varierar beroende pa vad anstkan avser.
De fl esta ansdkni ngar hor dock till kategorin foér vilka
besl ut skall fattas inom 60 dagar. Den kortaste

handl &ggni ngstiden till anpas fo6r &andri ngsansokni ngar (35
dagar) medan provni ngar av | dkenedel for t.ex. genterap

har | angre tillaten handl &ggni ngstid (90 dagar).

For att genonfora kliniska | dkenedel sprovni ngar kravs i dag
godkannande fran saval en etikprévni ngsnamd som

Lakenedel sverket. Provni ngarna, som gors av respektive
myndi ghet, gors fran olika utgangspunkter och fyller olika
syften. Etikprévni ngsndnmmderna pr 6évar ansokni ngar enli gt
eti kprovni ngsl agen som anger under vil ka forutsattningar
forskni ng far godkannas. Det grundl dggande syftet ned
denna lag ar att skydda den enskil da nmanni skan och
respekten for ménni skovardet vid forskning.

Lakenedel sverket beviljar tillstand omklinisk

| akemedel sprovning utifran | akenedel sl agen (1992: 859) som
anger vilka forutsattningar somgaller for att sadana

| akenmedel sprovni ngar skall f& genonforas. Syftet ned
verkets provning ar att utreda i vad man det | akenedel som
studeras ar andanal senligt. Redan i dag har nyndi gheterna
noj | i ghet att samarbeta om utformingen av texten i
ansokni ngsbl anketter och dylikt.

Behovet av en 6versyn
Forskning somonfattas av eti kpradvni ngsl agen

Regeri ngen har tidigare aviserat (prop. 2002/03:50 s.102 och
s.109-110) att fragan ometi kprovning av viss forskning somi
vissa fall kan vara kanslig fran integritetssynpunkt bor
utredas narmare, innan man tar stallning till en eventuel

ut vi dgni ng av eti kprovni ngsl agens till anpni ngsonr ade.

Vet enskapsr adet har, pa regeringens uppdrag, |amat forslag i
denna fraga. Regeringen anser dock att ytterligare utredning
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kravs for att understka om | agens till anpni ngsonr ade bor
andr as.

Ut seende av | edan®dt er

Ett forfarande dar regeringen utser santliga | edanbter

I nnebdr en markering av etikprovni ngens stora betydel se och
nadmder nas ober oende (prop. 2002/03:50 s. 152). Eftersom

| ar osat ena ansvarar for att |ama forslag pa | edandter ned
vet enskapl i g konpetens, ar dessa forankrade i den mlj 6 dar
de skall verka. | nuvarande forfattningar saknas dock

nmot svarande ordning foér att | ama fo6rslag pad personer som
kan ingd i nammderna som foretradare for all ménna intressen.

Ant al et personer som ar engagerade som | edanbter och
ersattare ar stort. Det finns en risk for att vantetiden for
nammderna blir lang fran det att en person anmil er onskenal
omentl edigande till dess att en ny person ar utsedd av
regeringen. Etikprdvni ngsnammderna har nu byggt upp en
operativ verksanhet, och det ar darfor rimigt att undersotka
om beslut om f 6rordnande av | edanbter och ersattare &aven i
frantiden bast fattas av regeringen eller omen annan ordning
skull e vara nmer funktionell.

St antel | sf orskni ng

Regeri ngen anser att forskning sominbegriper &ggdonation ar

av etiskt kanslig karaktar och har darfor i propositionen om
stanctel | sforskning foreslagit att informati on om

f or skni ngsproj ekt som i nbegri per donation av agg sani as

centralt och fo6ljs upp (prop. 2003/04:148). Eftersom sadan
forskning alltid skall etikprovas, anser regeringen att det inte
ar nodvandigt att stalla krav pa tillstand fran Soci al styrel sen.
Det &ar dock av vikt att rutinerna for informationsoverforing
fran etikprovni ngsnammderna till Social styrel sen fungerar

val . Regeringen anser att det ar angel dget att kartl &gga
rutinerna och identifiera och atgarda eventuella probl em som
kan uppsta, om |l agen (1995:831) omtransplantati on mm

andras enligt det forslag somregeringen har |&mat till

ri ksdagen i nadmnda proposition.

Handl &ggni ng av ansodkni ngar som avser Kkl i niska
| &kemedel spr évni ngar

Ett genensant ansotkni ngsforfarande, dvs. en ansdkan som
gal l er for saval en etikprovni ngsnamd som

Lakenedel sverket, skulle innebara mnskad byrakrati for den
sOkande. Detta skulle franfor allt ha betydel se for sm& och
nmedel stora foretag som har begréansade admi ni strativa
resurser

Ur | dkenmedel si ndustrins synvinkel ar det onskvart ned sa
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kort handl &ggni ngstid somndjligt. Kort handl &ggni ngstid ar
en konkurrensfordel nar ett | akenedel sbol ag skall besluta om
I vilket land en klinisk | akenmedel sprévni ng skall genonf 6ras.
Det finns darfor anledning att utrdna om den nuvar ande

ordni ngen kan f orbattras.

Uppdr aget
Oversyn av etikprovni ngsl agens till anpni ngsonr ade

Utredaren skall utreda om etikprdovni ngsl agens

till anpni ngsonr ade bor utvidgas. Forskning som i nkréaktar pa
manni skors integritet eller p& annat satt aktualiserar
skyddsaspekter, skall séarskilt uppmirksammas.

Omn utredaren finner att etikprdvni ngsl agens

tillanpni ngsonr ade bor utvidgas, skall utredaren | ama
forslag till forfattningsandringar. Utredaren skall | &gga
sarskild vikt vid att avgransa forskni ngsonr aden och att
utforma definitioner pa ett sadant satt att saval

f or skni ngsonr &dena som defi ni ti onerna uppfyller

vederborliga krav pa rattssakerhet. Definitionerna skall kunna
forstds och anvandas inte bara av forskare utan aven av andra
som ar engagerade i forskningsprocessen, sasom de personer
som nedver kar i forskningsprojekten, forskningsfinansiarer
huvudmén i vars regi forskningen utfors och all manheten.

Oversyn avseende fo6rordnande av | edanbter och ersattare

Utredaren skall lama foérslag pa | anplig ordning for

ut nammi ng av | edanbter och ersattare til

eti kprovni ngsnammder na. En ut gangspunkt bor dock vara att
ordf 6rande och ersattare for ordforande i saval de regional a
namder na som Central a eti kprdvni ngsnammden fortfarande

ut ses av regeringen.

Utredaren skall ©Overvaga om samma ordni ng kan anvandas
for att utse | edanbter ned vetenskaplig konpetens och
| edanbter som foretrader all minna intressen.

Av utredarens forslag skall det frangd vem som f oresl as
forordna | edandt erna och hur man skall skaffa fram
nédvandi gt beredni ngsunderl ag fo6r forordnandena. Av
sarskild betydel se a att avgéra vem somskall ha i uppgift
att foresla | edandter och ersattare.

Utredaren skall sarskilt beakta risken for att en javsituation
uppstar da | edandter utses. For varje forslag pa

hant eri ngsordning for att utse | edanbter skall utredaren
redovi sa for- och nackdel ar sant nédvandi ga
forfattningsandringar.
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Uppf 6l j ning av forskning sominbegri per aggdonati on

U redaren skall kartl &gga eti kprdvni ngsnammder nas ruti ner
for att genonféra den i propositionen Stantell sforskning
(prop. 2003/04:148) foreslagna informati onséverforingen till
Soci al styrel sen av provning av forskning sominbegri per
aggdonation. Utredaren skall vidare sarskilt uppmirksamm
event uel | a probl em som kan uppsta da den foresl agna
andringen i transplantationslagen trader i kraft.

| de fall utredaren identifierar sadana problem skall utredaren
aven |ama forslag till atgarder och i forekommande fal
foresl & forfattningsandringar.

Uppdraget galler ned forbehdll for riksdagens beslut ned
anl edni ng av regeringens forslag i propositionen.

Oversyn av handl aggni ng av ansdkni ngar som avser Kkl ini ska
| &kemedel spr évni ngar

Utredaren skall utreda nojligheten till foérkortad

handl &ggni ngstid vid eti kpr6vni ngsndnmmder na f or

ansokni ngar som avser Kkliniska | akenmedel sprévningar. | de
fall utredaren presenterar forslag till forandrade

handl &ggni ngsti der, skall konsekvenserna for att prova
ansdkni ngar sominte ror Kkliniska | akenmedel sprévni ngar
sarskilt beaktas.

Utredaren skall vidare utreda forutsattningarna for att skapa
en ordning for kliniska |akemedel sprovni ngar déar den

sOkande kan | ama in en sanm ad ans6kan som gal l er for bade
en eti kprovni ngsnamd och Lakenedel sverket. Forslaget till

ny ordning bor omndjligt innefatta ett forfarande dar endast
en ansoOkan | amas in, nen dar tva oberoende prdvni ngar

gors vid en etikprovni ngsndmmd respektive vid

Lakenedel sverket. U redaren skall undersdka ndjligheten att
den stkande far ett sanl at besked nmed beslut fran bada

nyndi gheterna. Vidare bdr utredaren 6vervaga hur
komruni kat i onen med stkande och nell an de i nbl andade

myndi gheterna bor ga till under tiden fran det att ansodkan

| &mas in tills besked omutfallet av provni ngarna | amas.

Dessut om skal | utredaren redovi sa ekononm ska och
organi sat ori ska konsekvenser av forslagen sant,
f orekonmande fall, foresla nodvandiga forfattni ngsandringar.

Oversyn av forfattningar

Ut redaren skall, ned utgangspunkt i den nuvarande

or gani sati onen, se Over om det sedan nadmmderna inrattades
uppkonmi t nagra sarskil da ol agenheter fran

handl aggni ngssynpunkt vid till anpni ngen av
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eti kprovni ngsl agen respektive av de forordningar som
regl erar etikprovni ngen.

Utredaren skall i foérekomrande fall lama férslag till oOvriga
forfattningar och forfattningsdndri ngar som beddns vara
nédvandi ga for att genonfora de forslag som | amas.

Uppdr aget s genonf 6rande och tidspl an

Ut redaren skall sanrada ned de regional a
eti kpr évni ngsnammderna och Central a

eti kprévni ngsndnmmden. | de del ar av uppdraget somr 6r
kl i ni ska | akenmedel spr6évni ngar, skall utredaren sanrada ned
Lakenedel sverket. | de del ar av uppdraget somr6r

st ancel | sforskni ng, skall utredaren sanrada ned
Soci al styrel sen. Utredaren skall savitt avser konsekvenser
for foretag sanrada nmed Naringslivets regel nannd.

Utredaren skall skyndsant inkomma till regeringen ned en
bedomi ng av omdet finns foérutsattningar for att skapa en
ordning for kliniska | &kenedel sprovni ngar dar den sdkande
| amar en sand ad ans6kan som gal | er bade en

eti kprévni ngsndnmmd och Lakenedel sverket.

Uppdr aget skal |l redovisas senast den 1 maj 2005.

(Ut bi | dni ngsdepartenent et)
- - - - - - - - - - - - - - - slut pa dokunmentet - - - - - - - - - - - - - -
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