Kommittédirektiv

Inrattande av Etikprévningsmyndigheten Dir.
2017:127

Beslut vid regeringssammantréde den 13 december 2017

Sammanfattning

En sérskild utredare ska forbereda och genomfora bildandet av
en ny myndighet for etikprévning av forskning som avser man-
niskor, Etikprévningsmyndigheten. Myndigheten ska vara en
enradighetsmyndighet med en direktér som myndighetschef.
Utredaren ska bl.a.
¢ bemanna den nya myndigheten,
o lamna forslag till instruktion och regleringsbrev, och
e vidta de atgarder som kravs for att myndigheten ska
kunna inleda sin verksamhet den 1 januari 2019.
Uppdraget ges med forbehall for riksdagens beslut i nddvéandiga
delar.
Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2018.

Ny myndighet for etikprévning av forskning som avser
maéanniskor

Regeringen dverlamnade den 23 november 2017 propositionen
En ny organisation for etikprovning av forskning som avser
manniskor till riksdagen. | propositionen foreslas andringar i
lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
manniskor (etikprovningslagen). Forslaget innebdr att de sex
regionala etikprévningsnamnderna ska avvecklas och upphdéra
som myndigheter den 31 december 2018. Etikprovning av
forskning som avser manniskor ska i stéllet hanteras av en ny
myndighet, Etikprévningsmyndigheten. Den nya myndigheten
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ska delas in i verksamhetsregioner. Provning av arenden om
etikprovning ska goras inom avdelningar som bestar av en ord-
forande, tio ledamoter med vetenskaplig kompetens och fem
ledamoter som foretrader allménna intressen. Regeringen ska
utse ordforanden och ersittare for ordféranden. Ovriga ledaméter
och erséttare for ledamoter ska utses av den nya myndigheten.

Etikprévningsmyndighetens huvudsakliga uppgift kommer
att vara att préva ansékningar om etikprévning av forskning
enligt etikprévningslagen. Myndigheten kommer &ven att préva
vissa fragor i samband med att biobanker inréttas enligt lagen
(2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. samt att
yttra sig i vissa fragor. En del av myndighetens uppdrag kommer
att forandras till foljd av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 om Kkliniska provningar av
humanlédkemedel och om upphéavande av direktiv 2001/20/EG
(EUT L 158, 27.5.2014, s. 1, Celex 32014R0536). Nodvéndiga
lagéndringar till f6ljd av EU-forordningen bereds for nérvarande
inom Regeringskansliet.

| den ovan namnda propositionen foreslas vidare att den cen-
trala ndmnden for etikprévning av forskning ska byta namn till
Overklagandenamnden for etikprévning.

Den foreskriftsratt som Vetenskapsradet har enligt 12 § for-
ordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som avser
manniskor ska overforas till Etikprévningsmyndigheten. Aven
uppgiften att svara for utbildning av ledaméter och ersattare i
Centrala etikprévningsndmnden och de regionala etikprov-
ningsnamnderna ska Gverforas fran Vetenskapsradet till den nya
myndigheten. Uppgiften ska da vara att ansvara for utbildning av
ledaméter och ersattare i den nya myndigheten och Overkla-
gandendmnden for etikprovning.

Utgangspunkter for uppdraget

Etikprévningsmyndigheten ska vara en enradighetsmyndighet
med en direktér som myndighetschef. Myndigheten ska vara
indelad i verksamhetsregioner. Varje verksamhetsregion ska ha
en eller flera avdelningar. Avdelningarna ska inledningsvis vara
placerade i Goteborg, Linkdping, Lund, Stockholm, Uppsala och
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Umed, med samma antal och inriktning som i dag galler enligt
forordningen (2007:1069) med instruktion for regionala
etikprévningsndmnder. Myndigheten ska ha sitt site i Uppsala.
Regeringens bedémningar och dvervéganden i propositionen
En ny organisation for etikprovning av forskning som avser
manniskor ska vara utgangspunkt for utredarens arbete.

Uppdraget

Utredaren ska, med forbehall for riksdagens beslut i nédvandiga
delar, foresla och vidta de atgarder som kravs for att myndigheten
ska kunna inleda sin verksamhet den 1 januari 2019.

Overférande av uppdrag och uppgifter fran andra myndigheter

Till myndigheten Gverférs de uppgifter som har utforts av de
regionala etikprévningsndmnderna i Géteborg, Linkdping, Lund,
Stockholm, Uppsala och Umea. De regionala etikprov-
ningsnamnderna har inte nagot eget arbetsgivaransvar. Fran
Vetenskapsradet overfors foreskriftsratten enligt 12 § forord-
ningen om etikprdvning av forskning som avser manniskor och
uppgiften att svara for utbildning av ledaméter och ersattare i
etikprovningsorganisationen enligt vad som angetts ovan.

Utredaren ska i ndra samarbete med de sex regionala etik-
provningsndmnderna, de larosaten som ar vardmyndighet for
regional etikprovningsnamnd och Vetenskapsradet hantera
samtliga fragor som ror Gverforandet av uppgifterna. Utgangs-
punkten vid Overférandet ar att upparbetad kunskap och erfa-
renhet sa langt mojligt tas tillvara samt att arbetet kan bedrivas
utan avbrott.

Instruktion, regleringsbrev m.m.

Utredaren ska lamna forslag till instruktion, andra nédvandiga
forfattningsandringar och regleringsbrev.
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Organisation och verksamhetsformer

Utredaren ska dvervédga och lamna forslag till etikprévnings-
myndighetens organisation, resursfordelning, arbetsordning,
arbetsformer och verksamhetsplan. Utredaren ska vidare bedéma
vilken kompetens som &r nddvandig for myndighetens
verksamhet.

Bemanning

Etikprévningsmyndigheten ska bemannas med beaktande av
6 b § lagen (1982:80) om anstéllningsskydd. Utredaren ska fatta
beslut om bemanning liksom i évrigt utéva arbetsgivarens be-
fogenheter. Utredaren ska fullgora de atgarder som kravs enligt
lagen (1976:580) om medbestdmmande i arbetslivet.

Atgarder i ovrigt

Utredaren ska forbereda anslutning av myndigheten till det stat-
liga redovisningssystemet och lagga upp redovisningsplaner.

Utredaren ska ingd nodvandiga avtal for myndighetens rak-
ning. | syfte att uppna basta maojliga kostnadseffektivitet bor
utredaren Gvervaga att 6verta befintliga avtal dar sa ar lampligt.
Utredaren ska forbereda anslutning av myndigheten till Statens
servicecenters ekonomiadministrativa tjanster, 16ne- och lone-
relaterade tjanster samt tjanster inom e-handel.

Utredaren ska i samrad med de regionala etikprévnings-
ndmnderna, de larosaten som ar vardmyndigheter for ndmnderna
och Riksarkivet understka behovet av att flytta de regionala
etikprovningsnamndernas arkiv till Etikprévningsmyndigheten,
och vid behov genomféra flytten.

Samrad och redovisning av uppdraget

Vid genomforande av uppdraget ska utredaren halla Regerings-
kansliet (Utbildningsdepartementet) informerat. Utredaren ska
samrada med de regionala etikprévningsnamnderna och de laro-
saten som &r vardmyndighet for regional etikprévningsnamnd:
Goteborgs universitet, Linkdpings universitet, Lunds universitet,
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Karolinska institutet, Umea universitet och Uppsala universitet.
Utredaren ska vidare samrada med Arbetsgivarverket,
Ekonomistyrningsverket och Riksarkivet samt med andra myn-
digheter i den utstrackning som &r nodvéandig. Utredaren ska
halla berorda centrala arbetstagarorganisationer informerade om
arbetet och ge dem tillfélle att framftra synpunkter.

Utredaren ska senast den 1 augusti 2018 lamna forslag till in-
struktion och andra nédvéndiga forfattningsandringar samt till
regleringsbrev for myndigheten.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2018.

(Utbildningsdepartementet)



