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Propositionens huvudsakliga innehall

| propositionen foreslas en ny lag om etikprovning av forskning som
avser manniskor och biologiskt material fran méanniskor. Syftet med
lagen & bl.a att skydda den enskilda manniskan och respekten for
manniskovardet vid forskning.

Lagen foredas bli tillamplig pa forskning som innebar ett fysiskt
ingrepp €ler bedrivs enligt en metod som syftar till att paverka en
manniska fysiskt eller psykiskt. Lagen foreslas géla aven for forskning
som innebér ett fysiskt ingrepp pa en avliden manniska eller avser studier
pa biologiskt material som tagits fran en levande eller avliden méanniska
och som kan hérledas till denna manniska. Enligt forslaget skall lagen
gdlla ocksa forskning som sker utan att den enskilde lamnat sitt
uttryckliga samtycke och som avser kéndliga personuppgifter enligt
personuppgiftslagen eller personuppgifter om lagovertradel ser m.m.

| den foreslagna lagen stélls det upp ett krav pa etikgodkannande av
den forskning som lagen omfattar. Lagférslaget anger alménna
utgangspunkter for etikprovningen. Det innehdller ocksa regler om
information och samtycke bl.a. vid forskning som avser fysiskt ingrepp
pa en levande méanniska och forskning som bedrivs enligt en metod som
syftar till fysisk eller psykisk paverkan.

| propositionen lamnas ocksa fordag om hur etikprovningen skall
organiseras. Fordaget innebdr att provningen skall goras av regionala
namnder for forskningsetik. De skall vara gavstandiga i sitt
bedutsfattande. Varje regional namnd skall vara indelad i avdelningar.
En avdelning skall vid avgorande av ett drende besta av en ordforande,
som &r eller har varit ordinarie domare, tio ledaméter med vetenskaplig
kompetens och fem ledaméter som foretrdder allmédnna intressen.
Regeringen skall enligt forslaget utse allaledaméterna,



Om en regional namnd finner att ett forskningsprojekt som skall
etikprovas ger upphov till nya och principiella fragestédningar, bor
namnden hamta in yttrande fran Vetenskapsrédet och andra berdrda
myndigheter innan &rendet avgors.

Den regionda nadmndens beslut skall kunna Overklagas av
forskningshuvudmannen, om beslutet har gatt forskningshuvudmannen
emot. Det kan vara fraga om beslut som innebar att forskningen inte
godkanns vid etikprévningen eller att ett bifall forenas med villkor som
forskningshuvudmannen inte anser befogade. | propositionen gors
daremot bedomningen att det inte skall foras in ndgon majlighet for t.ex.
en foretradare for alménheten att overklaga ett bifallsbesiut. Om en
namnd vid dverlaggning & oenig om utgangen av etikprovningen, kan
dock en minoritet inom ndmnden begéra att &rendet skall dverlamnas till
nasta instans for avgorande.

Overklagande och overlamnande skall enligt forslaget ske till en
nyinréttad central ndmnd for forskningsetik. Den centrala namnden skall
bestd av en ordférande, som & eller har varit ordinarie domare, fyra
ledamoter med vetenskaplig kompetens och tva ledamoter som foretrader
almanna intressen. Alla ledaméterna foreslas bli utsedda av regeringen.
Den centrala ndmndens bedut i ett &rende om etikprovning skall inte
kunna 6verklagas.

Tillsynen enligt lagen foreslas utévas av den centrala namnden i den
man tillsynen inte faller inom ndgon annan myndighets ansvarsomrade.
Bedut i tillsynsarenden skall kunna Overklagas till allmén
forvatningsdomstol.

En straffbestammelse foreslas med inneborden att till boter eller
fangelse i hogst sex manader doms den som med uppsét utfor forskning
utan att ha fatt ett godkannande vid etikprévning eller inte foljer villkor
som har stéllts upp vid etikprévning.

| lagfordaget anges ocksa att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestammer skall fa utfarda narmare foreskrifter i vissa
avseenden och ocksa under vissa forutsittningar fa foreskriva om
undantag fran kravet pa etikgodkdnnande. Berdrda myndigheter bor
kunna meddela riktlinjer for etikprévningen.

De nyareglernaforedastradai kraft den 1 januari 2004.
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1 Fordlag till riksdagsbes|ut Prop. 2002/03:50

Regeringen foreslar att riksdagen

antar regeringens fordag till

1. lag om etikprdvning av forskning som avser manniskor,

2. lag om andring i sekretesslagen (1980:100),

3. lag om andring i lagen (1991:115) om atgéarder i forsknings- eller
behandlingssyfte med befruktade &gg fran manniska,

4. lag om andring i |&kemedelslagen (1992:859),

5. lag om andring i lagen (1995:831) om transplantation m.m.,

6. lag om andring i lagen (1995:832) om obduktion m.m.,

7. lag om andring i personuppgiftslagen (1998:204),

8. lag om andring i lagen (1999:353) om réattspsykiatriskt forsknings-
register, och

9. lag om é&ndring i lagen (2002:297) om biobanker i hdso- och
sukvarden m.m.
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2 L agtext

Regeringen har foljande fordlag till lagtext.

2.1 Fordag till lag om etikprovning av forskning som
avsar manniskor

Héarigenom foreskrivs foljande.

Innehall och syfte

18 Denna lag innehdller bestammelser om etikprévning av forskning
som avser manniskor och biologiskt material fran manniskor. Den
innehaller ocksa bestammelser om samtycke till sddan forskning.

Syftet med lagen &r att skydda den enskilda méanniskan och respekten
for ménniskovérdet vid forskning.

Definitioner

2 8 | dennalag avses med

forskning: vetenskaplig forskning samt utvecklingsarbete pa vetenskaplig
grund,

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

for skningsper son: en levande méanniska som forskningen avser.

Tillampningsomr ade

Forskning som omfattas av lagen

3 8§ Dennalag skall tillampas pa forskning som innefattar behandling av
1. kandliga personuppgifter enligt 138  personuppgiftslagen
(1998:204), eller
2. personuppgifter om lagovertradelser som innefattar brott, domar i
brottmal,  straffprocessuella  tvangsmedel  eller  administrativa
frihetsberévanden enligt 21 8§ personuppgiftsiagen,
om forskningspersonen inte har lamnat sitt uttryckliga samtycke till
behandlingen.

4 8§ Utover vad som foljer av 3 § skall lagen tillampas pa forskning som

1. innebér ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson,

2. utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt,

3. avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande
manniska och kan hérledastill denna manniska,



4. innebér ett fysiskt ingrepp pa en avliden manniska, eller
5. avser studier pa biologiskt material som har tagits fér medicinskt
andamal fran en avliden ménniska och kan hérledas till denna méanniska.

Geografiskt tillampningsomrade

58 Dennalag skall tillampas pa forskning som skall utférasi Sverige.

Godkannande

6 8 Forskning som avsesi 3-5 88 far utforas bara om den har godkéants
vid en etikprovning. Ett godkannande far forenas med villkor. Ett
godkannande skall avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en
pa nagot liknande sitt bestamd forskning. Forskningen far innefatta
behandling av sddana personuppgifter som avses i 38§ bara om
behandlingen har godkants vid etikprévningen.

Ett godkdnnande upphor att gélla, om inte forskningen har borjat
utforas senast tva ar efter det att besutet om godkannande vann laga
kraft.

Ett godkannande enligt denna lag medfor inte att forskningen far
utféras, om den strider mot ndgon annan forfattning.

Utgangspunkter for etikprdvningen

7 8§ Forskning far godkannas bara om den kan utféras med respekt for
manni skovéardet.

8 8 Manskliga réttigheter och grundlaggande friheter skall altid beaktas
vid etikprovningen samtidigt som hansyn skall tas till intresset av att ny
kunskap kan utvecklas genom forskning. Méanniskors valfard skall ges
foretrade framfor samhallets och vetenskapens behov.

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

10 8§ Forskning far inte godkédnnas, om det forvantade resultatet kan
uppnds pa ett annat st som  inneb& mindre risker  for
forskningspersoners hd sa, sékerhet och personligaintegritet.

Behandling av personuppgifter som avsesi 3 § far godkannas bara om
den & nddvandig for att forskningen skall kunna utforas.

11 8§ Forskning far godkannas bara om den skall utforas av eller under
Overinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som
behovs.
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Utlamnande av per sonuppgifter

12 8§ Personuppgifter far lamnas ut for att anvandas i forskning, om inte
nagot annat foljer av regler om sekretess och tystnadsplikt.

I nfor mation och samtycke

13 8 Vid forskning som avsesi 4 § 1-3 skall bestammelsernai 16-22 88
om information och samtycke till&mpas. For forskning som avsesi 4 8 3
gdller dock i vissa fall sarskilda bestammelser i 158. Om det i nagon
annan forfattning finns sdrskilda foreskrifter om information och
samtycke vid forskning som avsesi 4 § 1-3, skall de féreskrifterna gélla
| stéllet for bestdmmelsernai den hér lagen.

Vid forskning som avses i 484 och 5 skall bestdmmelserna om
information och samtycke i lagen (1995:831) om transplantation m.m.
respektive lagen (1995:832) om obduktion m.m. tillampas i stéllet for
bestammel sernai den héar lagen.

Sarskilda forutsattningar for godkdnnande

14 8 Forskning som avses i 48 f& godkannas bara om det kan
forutséttas att tilldmpliga bestammelser om information och samtycke
kommer att foljas eller om forutsdttningarna for forskning utan samtycke
| 20-22 88 &r uppfyllda

Om en forskningsperson st&r i ett beroendeforhdllande till
forskningshuvudmannen eller en forskare eller om forskningspersonen
kan antas ha sarskilda svarigheter att tatill vara sin rétt, skall fragor om
infformation och samtycke &gnas sarskild uppmérksamhet vid
etikprévningen.

158 Om forskning avser studier pa biologiskt material som tidigare har
tagits fran en levande manniska, skall det vid ett godkannande
bestammas vilka krav som skall gdla i frdga om information och
samtycke for anvandning av materialet.

| nformation

16 § Forskningspersonen skall informeras om
— den Gvergripande planen for forskningen,
— syftet med forskningen,
— de metoder som kommer att anvandas,
— defdljder och risker som forskningen kan medfora,
— vem som &r forskningshuvudman,
— att deltagande i forskningen &r frivilligt, och
— forskningspersonens rétt att néar som helst avbryta sin medverkan.
Om forskningspersonen inte har fyllt 18 & galler vad som sigsi 18 8.
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Samtycke

17 8§ Forskning far utforas bara om forskningspersonen har samtyckt till
den forskning som avser henne eller honom. Ett samtycke géller bara om
forskningspersonen dessforinnan har fatt information om forskningen
enligt 16 8. Samtycket skall vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till
viss forskning. Samtycket skall dokumenteras.

Om forskningspersonen inte har fyllt 18 & galler vad som sigsi 18 8.

Forskningspersoner under 18 ar

18 8 Om forskningspersonen har fyllt 15 & men inte 18 & och inser vad
forskningen innebdr for hans eller hennes del, skall han eller hon géalv
informeras om och samtycka till forskningen pa det sétt som angesi 16
och 17 88.

| andra fall né& forskningspersonen inte har fyllt 18 ar, skall
vardnadshavarna informeras om och samtycka till forskningen pa det sétt
som anges i 16 och 17 88. Forskningspersonen sav skall dock sa langt
mdjligt informeras om forskningen. Trots vardnadshavarnas samtycke far
forskningen inte utforas om en forskningsperson som &r under 15 ar inser
vad den innebdr for hans eller hennes del och motsétter sig att den utférs.

| frAga om en forskningsperson som & gift tillampas vad som
foreskrivs for den som har fyllt 18 &r.

Atertagande av samtycke

19 8 Ett samtycke far nar som helst tas tillbaka med omedelbar verkan.
De data som har hamtats in dessforinnan far dock anvandas i
forskningen.

Forskning utan samtycke

20 § Forskning far utféras utan samtycke, om sjukdom, psykisk
stérning, forsvagat halsotillstand eller ndgot annat liknande forhdllande
hos forskningspersonen hindrar att hans eller hennes mening inhémtas.
Forskningen far dock utforas bara under de foérutsattningar som anges |
21 och 22 88.

21 8 Forskning avseende en forskningsperson som sagsi 20 § far utféras
om

1. forskningen kan forvantas ge en kunskap som inte & mdjlig att fa
genom forskning med samtycke, och

2. forskningen kan forvantas leda till direkt nytta for
forskningspersonen.

Aven om villkoret i forsta stycket 2 inte & uppfyllt far forskningen
utforas om

1. syftet & att bidra till ett resultat som kan vara till nytta for
forskningspersonen eller ndgon annan som lider av samma eller liknande
gukdom eller stérning, och
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2. forskningen innebar en obetydlig risk for skada och ett obetydligt
obehag for forskningspersonen.

22 8§ En forskningsperson som sigs i 20 § skall sd langt majligt
informeras personligen om forskningen. Samrad skall ske med
forskningspersonens narmaste anhériga. Samrad skall ske ocksa med god
man eller forvaltare enligt 11 kap. foradldrabalken, om fragan ingar i
dennes uppdrag. Forskningen far inte utforas om forskningspersonen i
nagon form ger uttryck for att inte vilja delta eller om ndgon av dem som
samrad har skett med motsétter sig utforandet.

Ansbkan

238 Ansdkan om etikprovning av forskning skall goéras av
forskningshuvudmannen.

Regionala ndamnder

Uppgifter

248 Det skall finnas regiondla namnder med uppgift att prova
ansokningar som sagsi 23 8.

Namnderna har till uppgift ocksa att prova vissa fragor i samband med
inrdttande av biobanker enligt lagen (2002:297) om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m.

Avdelningar

25 8 En regional ndmnd skall varaindelad i tva eller flera avdelningar.
En avdelning skall préva drenden inom vissa forskningsomraden.

En avdelning skall bestd av ordférande och femton 6vriga ledaméter.
Av de Ovriga ledaméterna skall tio ha vetenskaplig kompetens och fem
foretréda allménna intressen. Det far utses erséttare for ledaméterna.
Ordforanden och erséitare for ordféranden skall vara eler ha varit
ordinarie domare.

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

Bedl utfor het

26 8 En avdelning inom en regional namnd &r beslutfor, nér ordforanden
och mingt atta évriga ledamoéter & néarvarande. Av de évriga ledaméterna
skall mingt fem ha vetenskaplig kompetens och minst tva foretrada
allmanna intressen. Ledamoter med vetenskaplig kompetens skall alltid
varai flertal, nér ett &rende avgors.

27 8 En avdelning &r beslutfor med ordféranden ensam vid
— forberedande atgard,

Prop. 2002/03:50
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— réttelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebar nagot dutligt avgorande av ett drende,
och

— provning av fréga om avvisning eller avskrivning av arende.

Ordfdranden far |1amna dver sddana uppgifter som avsesi forsta stycket
till en foredragande vid ndmnden.

En avdelning f& lamna Over till ordféranden eller ndgon annan
ledamot att efter provning i sak avgora ett visst arende eller &renden som
& sidana att tidigare végledande avgoranden kan tillampas eller som
annars ar av sadant slag att de inte behover avgoras av avdelningen.

Remiss

28 8§ Om namnden finner att forskningen ger upphov till etiska fragor av
ny och principiell karaktdr, bor ndmnden inhamta yttranden fran
Vetenskapsradet och andra berérda myndigheter.

Overlamnande

298 Om namnden & oenig om utgangen av etikprévningen, skall
ndmnden |&mna over &rendet for avgdrande av den centrala ndmnd som
avses i 31 8. Detta géller dock bara om minst tre ledamoter begér att
Overlamnande skall ske. Om endast nio ledaméter deltar i prévningen,
skall éverlamnande dock ske, om minst tva ledamoéter begér det.

Né&r namnden |&mnar Over ett &rende skall den bifoga ett eget yttrande.

Beslut

308 En regional namnds bedut géler omedelbart, om inte ndmnden
beslutar ndgot annat.

Central namnd

Uppgifter

31 8§ Det skall finnas en central namnd for etikprovning av forskning.
Den centrala namnden skall préva &renden som en regional ndmnd har
lamnat over enligt 29 8 och dverklaganden enligt 36 8 av en regiona
namnds beslut. Namnden har till uppgift ocksa att préva vissa fragor i
samband med inréttande av biobanker enligt lagen (2002:297) om
biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m.
Namnden skall ocksa utévartillsyn enligt 34 och 35 §8.

Sammansattning

32 8§ Den centrala namnden skall bestd av ordférande och sex Gvriga
ledaméter. Av de Ovriga ledaméterna skall fyra ha vetenskaplig
kompetens och tva foretrada allmanna intressen. Det far utses ersdttare

Prop. 2002/03:50
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for ledamoterna. Ordféranden och erséttare for ordforanden skall vara Prop. 2002/03:50

eller havarit ordinarie domare.
Alla ledaméter och ersédttare skall utses av regeringen for en bestamd
tid.

Bedl utfor het

33 8§ Den centrala ndmnden & bedutfor, nér ordféranden och ming tre
ledamdter med vetenskaplig kompetens och minst en féretrédare for
almanna intressen & nérvarande. Ledamdterna med vetenskaplig
kompetens skall alltid varai flertal, nér ett &rende avgors.

Néamnden & bedlutfér med ordféranden ensam vid

— forberedande atgard,

— réttelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebar nagot dutligt avgorande av ett drende,
och

— provning av fréga om avvisning eller avskrivning av ett &rende.

Ordfdranden far |1amna 6ver sadana uppgifter som avsesi andra stycket
till en foredragande vid ndmnden.

Tillsyn

34 8§ Den centrala namnden har tillsyn dver efterlevnaden av denna lag
och foreskrifter som har meddelats med stod av lagen. Detta géller dock
inte i den man tillsynen fdler inom ndgon annan myndighets
ansvarsomrade.

Den centrala namnden far bestamma att ett tillsynsbeslut skall galla
omedel bart.

358§ Den centrala namnden har rétt att pa begéran fa de upplysningar
och handlingar som behdvs for tillsynen samt fa tilltrade till de lokaler
som anvands vid forskningen. Forskningshuvudmannen skall pa begaran
ge namnden den hjalp som behévs for att tillsynen skall kunna utforas.

Namnden far meddela de foérelagganden och forbud som behdvs for att
den hér lagen och foreskrifter som har meddelats med st6d av lagen skall
foljas. Namnden far utfarda foreldgganden ocksa nar upplysningar eller
handlingar inte lamnas eller nar tilltrdde eller hjdp végras. Ett
forelaggande eller ett forbud far forenas med vite. Ett sddant
foreldggande eller forbud kan riktas &en mot staten som
forskningshuvudman.

Namnden & skyldig att gora en dalsanmalan, om det finns skédlig
misstanke om brott som avsesi 38 8.

Overklagande

36 8 En regiona namnds bedlut i ett d&ende om etikprovning far
Overklagas hos den centrala namnden av forskningshuvudmannen, om
den regionala namnden har avgjort &rendet och bedutet har gatt
huvudmannen emot. Andra beslut av en regional namnd i &renden om
etikprévning far inte 6verklagas.

13



37 § Den centrala namndens bedut i drenden om etikprévning far inte
Overklagas.

Den centrala ndmndens beslut om forelaggande eller forbud enligt 35 §
far overklagas hos alman forvaltningsdomstol. Andra beslut av namnden
i tillsynsarenden far inte 6verklagas.

Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrétten.

Str aff

388 Den som uppsdtligen bryter mot 6 § forsta stycket eller mot ett
villkor som har meddelats med stod av 6 § forsta stycket skall doémas till
boter eller fangelse i hogst sex manader. | ringafall domsintetill ansvar.
Till ansvar enligt forsta stycket doms inte om garningen & belagd med
straff enligt bestéammelse i ndgon annan forfattning.
Den som har Overtrétt ett vitesforeldggande enligt 35 § far inte domas
till ansvar for en gérning som omfattas av forel &ggandet.

Bemyndiganden

39 § Regeringen eler den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om avgift for etikprovning enligt dennalag.

40 8 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
foreskriva om undantag fran kravet pa godkannande vid etikprévning for
forskning eller av behandling av personuppgifter, dar det star klart att
forskningen inte innebér nagon beaktansvérd risk for enskilds hélsa eller
sakerhet dller for intrang i enskilds personligaintegritet.

Upplysning om ndr mar e foreskrifter

41 8 Regeringen meddelar ndrmare foreskrifter om de regionala
ndmnderna och den centrala ndmnden.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer meddelar
narmare foreskrifter om etikprovning.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2004. Lagen skall dock inte
tillampas pa forskning som fore ikrafttrédandet har etikgranskats av en
statlig myndighet eller vars utférande har paborjats.

Prop. 2002/03:50
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2.2 Fordag till lag om andring i sekretesslagen
(1980:100)

Harigenom foreskrivs i fréga om sekretess agen (1980:100)*

delsatt 8 kap. 12 § skall haféljande lydelse,

dels att det i lagen skall inféras en ny paragraf, 9 kap. 28 §, av fdljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

8 kap.
128§

Sekretess gdller i myndighets verksamhet avseende hdlso- dler
sjukvard for sddan uppgift om viss varas tillverkning eller innehdll, som
har lamnats till myndigheten for att anvandas som upplysning om eller
underlag for behandling eller annan liknande atgérd, om det kan antas att
tillverkaren eller forséljaren lider skada om uppgiften rgjs.

Sekretess galler i myndighets
verksamhet, som bestdr i etisk
beddomning av  biomedicinska
forskningsproj ekt innefattande for-
sok pd manniska, for uppgift om
enskilds affars- eller driftforhal-
landen, om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgiften
rojs.

| fraga om uppgift i allméan handling géller sekretessen i hogst tjugo &r.

9 kap.

28 8

Sekretess galler i myndighets
verksamhet som bestar i etik-
provning och tillsyn enligt lagen
(0000:000) om etikprovning av
forskning som avser méanniskor,
for uppgift om

1. enskilds personliga  for-
hallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rojas utan att
den enskilde eller nagon nar-
stdende till den enskilde lider men,

2. enskilds ekonomiska for-
hallanden, om det kan antas att
den enskilde lider skada om upp-
giften rgjs.

Sekretessen enligt forsta stycket

! Lagen omtryckt 1992:1474.
2 Senaste lydel se 1980:880.

Prop. 2002/03:50
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géaller inte bedut i &renden.

| frdga om uppgift i allman
handling géaller sekretessen enligt
forsta stycket 1 i guttio ar och
enligt forsta stycket 2 i tjugo ar.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2004. Bestdmmelserna i 8 kap.
12 8§ gdller i sin ddre lydelse i fraga om uppgifter som hanfér sig till
tiden fore ikrafttrédandet.

Prop. 2002/03:50
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2.3 Fordag till lag om andring i lagen (1991:115) om
atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade &gg fran manniska

Héarigenom foreskrivs att det i lagen (1991:115) om &garder i
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade &gg fran manniska
skall inféras en ny paragraf, 1 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

la8

Bestammelser om etikprovning
av forskning med befruktade &gg
finns i lagen (0000:000) om etik-
provning av forskning som avser
manniskor.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2004.

Prop. 2002/03:50
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2.4
(1992:859)

Fordag till lag om andring i |&kemedelslagen

Harigenom foreskrivs att 13 § ldkemedelslagen (1992:859) skall ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

En klinisk undersbkning pa
manniskor eller djur av ett
|ékemedels egenskaper  (klinisk
|akemedelsprévning) far  utforas
for att utredai vad man lakemedlet
& andamdlsenligt. Prdvningen,
som skall vara etiskt forsvarlig, far
utforas i samband med sukdoms-
behandling eller utan sadant
samband. En prévning far utforas
pA manniskor endast av en
legitimerad |&kare eller legiti-
merad tandldkare och pa djur
endast av en legitimerad veterinér.
Den som utfor prévningen skall ha
tillracklig kompetens pa det
omrade som prévningen avser.

Foreslagen lydelse

138

En klinisk understkning pa
manniskor eler djur av et
l&kemedels egenskaper  (klinisk
|akemedelsprévning) far utforas
for att utredai vad man lakemedlet
a andamdsenligt. For klinisk
provning pa manniskor finns aven
bestammelser i lagen (0000:000)
om etikprévning av forskning som
avser manniskor. FoOr klinisk
proviing pa  djur  finns
bestdmmelser i djurskyddslagen
(1988:534). Den Kkliniska |ake-
medelsprovningen far utforas i
samband med sukdomsbehandling
eller utan sddant samband. En
Klinisk lakemedelsprovning fér

utforas pa méanniskor endast av en
legitimerad |8kare €ler legiti-
merad tandlékare och pa djur
endast av en legitimerad veterinér.
Den som utfor provningen skall ha
tillracklig kompetens pa det
omrade som prévningen avser.

De patienter eller forsokspersoner som avses delta i en klinisk
| akemedel sprévning skall fa sadan information om prévningen att de kan
tastallning till om de vill deltai denna.

For prévningar som inte har samband med sukdomsbehandling skall
samtycke till deltagandet alltid inhdmtas. Sadana provningar far inte
foretas pa den som enligt foraldrabalken har god man eller forvaltare
gller pa den som far vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard eller lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vard. For
provningar som har samband med sjukdomsbehandling skall samtycke
till deltagandet inhamtas, om inte synnerliga skal foreligger att anda
foreta provningen.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2004.

Prop. 2002/03:50
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2.5 Fordag till lag om andring i lagen (1995:831) om
transplantation m.m.

Harigenom foreskrivs att det i lagen (1995:831) om transplantation
m.m. skall inforas en ny paragraf, 2 a §, av foljande lydel se.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2a8§

Bestammelser om etikprovning
av forskning pa biologiskt material
finns i lagen (0000:000) om etik-
prévning av forskning som avser
manniskor.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2004.

Prop. 2002/03:50
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2.6 Fordag till lag om andring i lagen (1995:832) om
obduktion m.m.

Harigenom foreskrivs att 2 8 lagen (1995:832) om obduktion m.m.
skall hafoljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

28

| lagen (1987:269) om kriterier for bestdmmande av ménniskans dod
finns bestdmmel ser om faststéllande av en méanniskas dod.

Bestdmmelser om dodsbevis och intyg om dodsorsaken finns i
begravningslagen (1990:1144). | begravningslagen finns ocksa
bestammel ser om gravséttning och kremering.

Bestammelser om  etikprévning
av forskning pa avlidna ménniskor
finns i lagen (0000:000) om etik-
provning av forskning som avser
manniskor.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2004.

Prop. 2002/03:50
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2.7
(1998:204)

Fordag till lag om andring i personuppgiftsagen

Harigenom foreskrivs att 19 § personuppgiftsiagen (1998:204) skall ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Kéandiga personuppgifter far
behandlas for forskningss och
statistikandamal, om behandlingen
& nodvandig pa sitt som sigs i
10 8 och om samhdllsintresset av
det forsknings- eller Satistik-
projekt dar behandlingen ingar
klart vager over den risk for
otillborligt intrdng i enskildas
personliga integritet som behand-
lingen kan innebéra.

Har behandlingen godkants av
en forskningsetisk kommitté, skall
forutsdttningarna  enligt  forsta
stycket anses uppfyllda Med
forskningsetisk kommitté avses ett
s&dant sarskilt organ for prévning
av forskningsetiska fragor som har
foretrédare for saval det allmanna
som forskningen och som &r
knutet till ett universitet eller en
hogskola eler till ndgon annan
instans som i mera betydande
omfattning finansierar forskning.

Personuppgifter f&r lamnas ut
for att anvandas i sadana projekt
som avses i forsta stycket, om inte
ndgot annat foljer av regler om
sekretess och tystnadsplikt.

Foreslagen lydelse

198

Kandiga personuppgifter far
behandlas for forskningsandamal
om behandlingen godkéants enligt
lagen (0000:000) om etikprovning
av forskning som avser manniskor.

Kéndiga personuppgifter far
behandlas for statistikandamal, om
behandlingen & nodvandig pa st
som siags i 108 och om
samhéllsintresset av det statistik-
projekt dar behandlingen ingér
klart vager Over den risk for
otillborligt intrang i enskildas
personliga integritet som behand-
lingen kan innebéra.

Har behandlingen godkénts av
en forskningsetisk kommitté, skall
forutsdttningarna  enligt  andra
stycket anses uppfyllda Med
forskningsetisk kommitté avses ett
sadant sérskilt organ for prévning
av forskningsetiska fragor som har
foretradare for sava det allménna
som forskningen och som &r
knutet till ett universitet eller en
hogskola eller till ndgon annan
instans som i mera betydande
omfattning finansierar forskning.

Personuppgifter far lamnas ut
for att anvandas i sddana projekt
som avses i andra stycket, om inte
ndgot annat foljer av regler om
sekretess och tystnadsplikt.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2004.

Prop. 2002/03:50
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2.8 Fordag till lag om andring i lagen (1999:353) om
réttspsykiatriskt forskningsregister

Harigenom foreskrivs att 3 8 lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt
forskningsregister skall hafdljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
38
Det réttspsykiatriska forskningsregistret far anvandas endast for
1. behandling a  person- 1. behandling av  person-

uppgifter for forskning inom uppgifter for forskning inom
réttspsykiatrin, om forskningen  rattspsykiatrin, om forskningen
och behandlingen har godkénts av. och behandlingen har godkants
en forskningsetisk kommitté, eller enligt lagen (0000:000) om etik-
prévning av forskning som avser
manniskor, eller
2. Réttsmedicinaverkets uppféljning, utvardering eller kvalitetssakring
av sin verksamhet inom réttpsykiatrin (utvecklingsarbete).

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2004.

Prop. 2002/03:50
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2.9 Fordag till lag om andring i lagen (2002:297) om
biobanker i halso- och sukvarden m.m.

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 2 8, 2 kap. 3 8 och 3 kap. 58 lagen
(2002:297) om bhiobanker i hadlso- och sukvarden m.m. skall ha foljande
lydelse.

1 kap.
28

Nuvarande lydelse

| denna lag anvénds fdljande beteckningar med nedan angiven
betydel se.

Beteckning Betydelse

Biobank Biologiskt material fran en eler
flera manniskor som samlas och
bevaras tills vidare eler for en
bestdamd tid och vars ursprung kan
harledas till den é€ler de
manniskor fran vilka materialet
harror.

Forskningsetisk kommitté Sarskilt organ for provning av
forskningsetiska fragor som har
foretradare for saval det allménna
som forskningen och som &r knutet
till ett universitet eller en hdgskola
eller till ndgon annan instans som
i mera betydande omfattning
finansierar forskning.

Huvudman for en biobank Vardgivare, forskningsingtitution
eller annan som innehar en
biobank.

Foredagen lydelse

| denna lag anvénds fdljande beteckningar med nedan angiven
betydel se.

Beteckning Betydelse

Biobank Biologiskt materia fran en eler
flera ménniskor som samlas och
bevaras tills vidare deler for en

Prop. 2002/03:50
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Namnd for for skningsetik

Huvudman for en biobank

Nuvarande lydelse

bestamd tid och vars ursprung kan Prop. 2002/03:50

harledas till den eller de
manniskor frén vilka materialet
harror.

Namnd som avses i lagen
(0000:000) om etikprévning av
forskning som avser manniskor.

Vardgivare, forskningsintitution
dler annan som innehar en
biobank.

Foreslagen lydelse

2 kap.

Ar avsikten att en biobank skall
anvandas for andamd som avser
forskning eller klinisk prévning far
bedut som avsesi 1 § fattas forst
efter prévning och godkénnande
av en forskningsetisk kommitté.
Biobanken far i sadana fall inte
anvandas for annat andama an
som tidigare bedutats utan att
kommittén godkant detta.

38

Ar avsikten att en biobank skall
anvandas for andama som avser
forskning eler klinisk prévning far
beslut som avses i 1 § fattas forst
efter provning och godkannande
av en namnd for forskningsetik.
Biobanken far i sadana fal inte
anvandas for annat andamd &n
som tidigare beslutats utan att
namnden godkant detta.

Vid provning och godkannande
som hér avses tillampas vad som
foreskrivs om utgangspunkter for
etikprovningen i 7-11 88 lagen
(0000:000) om etikprovning av
forskning som avser manniskor. |
fraga om handlaggningsordningen
for provning och godkannande
samt om Overklagande tillampas
foreskrifterna i 24-33 88 samt 36
och 37 88 samma lag.

3 kap.

58

Vavnadsprover som bevaras i en biobank far inte anvandas for annat
andamal an som omfattas av tidigare information och samtycke utan att
den som lamnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya

andamalet.

Har den som lamnat samtycke avlidit gdller i stéllet att den avlidnes
narmaste anhodriga skall ha informerats om och efter skélig betanketid

inte motsatt sig det nya andamal et.
Avser det nya andamdet
forskning eller klinisk provning

Avser det nya andamaet
forskning eller klinisk provning
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skall den forskningsetiska
kommitté som godkénner det nya
andamdlet i samband darmed
ocksa besuta om vilka krav som
skall galai fraga om information
och samtycke for att vavnads
proverna i banken skall fa
anvandas for det nya andamalet.

skall den namnd for forskningsetik  Prop. 2002/03:50

som godkénner det nya dndamalet
i samband darmed ocksd bedluta
om vilka krav som skall gélla i
fraga om information och
samtycke for att vavnadsprovernai
banken skall fa anvandas for det
nya andamalet.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2004.
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3 Arendet och dess beredning

Under varen 1997 beslutade regeringen om en kommitté for att utreda
gtiska fragor i forskningen. Enligt direktiven (dir. 1997:68) skulle
kommittén bl.a. undersoka hur systemet for forskningsetisk granskning
fungerar och foreda de forandringar som bedomdes nodvandiga
Uppdraget foranleddes av regeringens uttalande i propositionen
Forskning och samhélle (prop. 1996/97:5) om att det var lampligt — inte
minst med tanke pa den snabba utvecklingen inom vetenskapen och
stravan efter en narmare samverkan mellan forskning och samhélle — att
gora en ny analys av de forskningsetiska fragorna i vid mening och
darvid bl.a. prova hur systemet i dag fungerar i dessa avseenden.

Kommittén om forskningsetik Overlamnade i februari 1999
beténkandet God sed i forskningen (SOU 1999:4). Betéankandet har
remissbehandlats. En forteckning Over remissinstanserna och en
sammanstalining  Over  remissyttrandena  finns  tillganglig |
Utbildningsdepartementet (U1999/260/F).

Som et led i den fortsatta beredningen utarbetades
departementspromemorian  Etikprévning av forskning som avser
manniskor (Ds 2001:62) inom Regeringskandliet. Lagférdagen i
departementspromemorian finns i bilaga 1. Departementspromemorian
har remissbehandlats. En remissammanstalining finns tillganglig i
Utbildningsdepartementet  (U2001/4321/RS). En forteckning Over
remissinstansernafinnsi bilaga 2.

Lagradet

Regeringen bedutade den 28 februari 2002 att inhdmta Lagradets
yttrande 6ver de lagférslag som finnsi bilaga 3. Lagrédets yttrande finns
i bilaga 4.

Regeringen har i huvudsak foljt Lagradets fordag. | avsnitt 20
behandlas de synpunkter som Lagradet har lamnat nar det géler
bestammelser i den foreslagna etikprovningslagen som ror forhdlandet
till  bestammelser i personuppgiftdagen (1998:204). Lagradets
synpunkter i fragan om en upplysning i etikprévningslagen om narmare
foreskrifter behandlasi avsnitt 23.2.

Dessutom har vissa redaktionella @ndringar gjorts i lagtexten i
forhallande till lagrédsremissen.

Prop. 2002/03:50
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4 Inledning

Tillgangen till nya kunskaper och férmagan att tillampa dessa spelar en
alt viktigare roll i det moderna samhallet. Darmed har ocksa
forskningens betydelse for samhéllets ekonomiska, sociala och kulturella
utveckling okat. | denna process & forskarnas fria sbkande efter kunskap
fundamental. Regering och riksdag har vid flera tillfdlen dagit fast att
staten har ett huvudansvar for att garantera forskningens frihet och for
finansieringen av grundforskning och forskarutbildning. Detta ansvar har
staten eftersom det bara &r regering och riksdag som langsiktigt kan stélla
s&dana resurser till forskarnas forfogande som inte stéller krav pa att
resultaten skall vara praktiskt tillampbara pa kort sikt.

Den nya myndighetsorganisationen for forskningsfinansiering som
inrdttades den 1januari 2001 innebdr att regering och riksdag har
markerat den nyfikenhetsstyrda grundforskningens centrala roll och
betonat forskarstyrningens betydelse for den vetenskapliga kvaliteten.
Den vetenskapliga beddmning som gors av de forskarstyrda
forskningsraden & av stor betydelse for att upprétthalla och hoja
kvaliteten i svensk forskning, eftersom endast forskare har kompetens att
avgora om forskningen haller hog vetenskaplig kvalitet.

Kopplad till frdgan om forskningens frihet & den forskningsetiska
diskussionen som blir alt viktigare inom alla vetenskapliga omraden. |
denna diskussion &r det angeldget att skilja pa tankens frihet och frihet i
forskningsprocessen. Den snabba kunskapsutvecklingen inom bland
annat livsvetenskaperna forvéantas ge stora mojligheter att behandla nya
patientgrupper och forbéttra livet for manga manniskor. Samtidigt
uppstar det i forskningsprocessen ibland svara, etiska problem som maste
hanteras och som rimligtvis bor diskuteras &ven utanfor forskarvarlden.
Aven viss samhéllsvetenskaplig forskning kan ge upphov till fragor av
etisk karaktér som avser exempelvis enskilda manniskors integritet.

Forskarna skall ha stor frihet i sitt forskningsarbete, inte minst vad
gdler vaet av vetenskapliga fragestéliningar. | 1 kap. 6 § hogskolelagen
(1992:1434) das fast att for forskningen skall som allménna principer
gdlla att forskningsproblem far fritt véljas, forskningsmetoder far fritt
utvecklas och forskningsresultat far fritt publiceras. Inom givna
ekonomiska ramar har forskarna och forskarsamhéllet sdledes stor frihet
att utforma verksamheten. Men friheten 1 valet av metoder och
tillvagagangssétt kan inte vara oinskrénkt. Det & t.ex. angeldget att
forskning som innebdr ingrepp pa ménniskor granskas av sakkunniga
organ dar aven alméanheten & foretradd. Regeringen foredar darfor att
en réttsig reglering inférs om etikprévning av forskning som avser
manniskor, biologiskt material frén manniskor och viss information om
manniskor.

| dag finns medicinska forskningsetikkommittéer i varje
sukvardsregion och Vetenskapsradet fyller en samordnande funktion.
Kommittéerna skapades av de medicinska fakulteterna i slutet av 1960-
talet, bl.a. darfor att forskningsfinansidrer och vetenskapliga tidskrifter
stallde upp krav paforskningsetisk granskning. Dessa kommittéer arbetar
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Association och innehdller etiskariktlinjer for forskning pa manniskor.

Statliga forskningsfinansierande myndigheter, som Forskningsradet for
arbetdiv och socialvetenskap och Vetenskapsradets amnesrdd for
humaniora och samhallsvetenskap, gor ocksa forskningsetiska
granskningar av forskningsprojekt som & aktuella for finansiering.
Samtliga dessa etikkommittéer & oreglerade i den bemérkelsen att ingen
av dem inréttats genom lag eller férordning.

Flera skd talar for att det behovs en réttslig reglering av etikprévning
av forskning dar enskilda manniskor &r forskningsobjekt. Ett sddant skal
ar att manniskor som medverkar i forskning som forsokspersoner eller
liknande behtver skyddas mot risken att skadas fysiskt, psykiskt eller
integritetsméassigt. | den man som viss forskning kan innebéra en risk for
forsbkspersonerna bor en provning goras som innefattar bl.a. en
avvagning mellan risker och kunskapsvinster. Det bor stéllas hoga krav
pa forskningens kvalitet och pa att forsokspersonerna har forstétt och
accepterat villkoren for sitt deltagande. Det & dessutom befogat att
almanheten ges insyn i och inflytande 6ver den forskningsetiska
provningen, eftersom det finns ett allmanintresse av att manniskovardet
skyddas och att méanniskors integritet varnas. En réttslig reglering som
garanterar att almanféretradare ges mojlighet att delta i den
forskningsetiska prévningen torde langsiktigt stéarka alménhetens
fortroende for forskningen.

Ett annat skl till réttslig reglering ar att det & angel aget att varna savél
forskarnas som forsokspersonernas rattssakerhet. |1 praktiken har de
medicinska forskningsetikkommittéernas arbete sedan lang tid haft
karaktéar av myndighetsutévning och numera har de &en sidana
uppgifter enligt lag (t.ex. 198 personuppgiftsagen [1998:204] om
behandling av kandiga personuppgifter utan samtycke). Sadan
verksamhet bor ha ett forfattningsmassigt stod. Avsaknaden av reglering
pa detta omrade innebér att de nuvarande kommittéernas organisation,
arbetssétt och bedutsfattande & mindre enhetligt och forutsebart for bl.a
forskare och forsokspersoner dn vad som bor kunna krévas av en sadan
verksamhet. Vidare etikgranskas icke-medicinsk forskning bara om den
finansieras av forskningsrdd. Genom en reglering av verksamheten
skapas béttre forutsdttningar for en storre enhetlighet i bedémningarna,
ndgot som torde gagna bade den enskilde forskaren och samhéllet i
ovrigt. Dessutom kan forskarnas réttssakerhet stérkas genom att de ges
maojlighet att dverklaga lokalt fattade beslut.

Skyddet for manniskor som deltar i medicinsk forskning har ocksa
aktualiserats genom Sveriges undertecknande av  Europarddets
konvention om manskliga réttigheter och biomedicin. For att Sverige
skall kunna ratificera denna konvention, som uppstaller vissa krav pa hur
etikprovning av medicinsk forskning skall ga till och hur den skall
bedrivas, kravs en réttdig reglering av den forskningsetiska
granskningen. Svensk lagstiftning behtver ocksa anpassas till direktivet
om tillampning av god klinisk sed vid kliniska provningar av |ékemedel
avsedda for méanniskor (2001/20/EG).

Dessa olika skal innebar sammantagna att formerna for den
forskningsetiska provningen bor regleras. | denna proposition |amnas
darfor fordag till organisation och en lag om etikprovning av forskning
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information om manniskor. Dessa forslag innebd emellertid inte att
enskilda forskare befrias fran ansvaret for skydd av ménniskor som deltar
i eler & foremd for forskning. Forskaren maste alltid gora en
bedémning av om forskningen i fraga innebér att etikprévning skall ske.
Provningen bor som tidigare kunna uppfattas som ett stod for forskaren.

Det & ocksa onskvart att de enskilda universiteten och hogskolorna
aven fortsattningsvis arbetar aktivt med att stimulera den
forskningsetiska diskussion som bor ingad som en naturlig del i all
forskningsverksamhet. Bl.a. har l&rosdtena ett ansvar for att se till att
aven den forskning som inte omfattas av dennalag utfors i enlighet med
allmant accepterade normer.

| foreliggande proposition har nagra viktiga avgransningar gjorts. For
det forsta behandlar det nu aktuella fordlaget till reglering av
forskningsetikprovning inte forskaretik. Forskning kan delas in i olika
faser fran val av forskningsproblem, planering, insamling, analys och
tolkning av data till publicering av forskningsresultat. Inom givna
ekonomiska ramar har, som tidigare nadmnts, forskarna och
forskarsamhdllet stor frihet att gadlva vélja forskningsproblem och
forskningsmetod samt formerna for publicering av sina
forskningsresultat. For att hantera denna frihet krévs en forskaretik, ett
dags yrkesetik eller uppférandekod som hor till arbetet som forskare.
Hér finns en rad skrivna och oskrivna regler om hur man bor bete sig
som forskare. Dessa ror bl.a. publicering, citering, jav, intressekonflikter,
upphovsrétt och expertrollen men ocksa forhdlandet mellan forskare
som konkurrerar eller samarbetar och mellan t.ex. handledare och
doktorand. Dessa fragor behandlasintei det har ssmmanhanget.

Inte heller behandlas fragor som ror djurforsok. For forsok pa djur
gdller sérskilda bestémmel ser och under Jordbruksdepartementet finns en
sarskild organisation med djurférsoksetiska kommittéer och Centrala
forsoksdjursnédmnden.
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5 Bakgrund

51 Tidigare utredningsarbete

Formerna for det nuvarande svenska systemet med forskningsetisk
granskning &r inte réttsligt reglerade genom lag eller férordning. | dag
finns dels den medicinska forskningsetikgranskning som utférs av tio
forskningsetikkommittéer ursprungligen inrdttade av medicinska
fakulteter, dels den etikgranskning som utfors av Vetenskapsradet och
Forskningsradet for arbetsliv och socialvetenskap (FAS) infor deras
stéllningstagande till om viss forskning skall finansieras. Denna
granskning gjordes tidigare av Humanistisk-samhdllsvetenskapliga
forskningsradet (HSFR) och Socialvetenskapliga forskningsradet (SFR).
Innan dessa etikgranskande verksamheter beskrivs ndrmare skall forst en
genomgang goras av de forskningsetiska fragornas utveckling i stort samt
de politiska 6vervaganden som gjorts.

Véaren 1986 blossade en debatt upp om den samhédllsvetenskapliga
forskningens etiska problem. Anledningen till denna debatt var uppgifter
I massmedia om projektet Metropolit, ett samhéllsvetenskapligt
longitudinellt grundforskningsprojekt déar omfattande datamangder
samlats in och bearbetats. Med longitudinellt avses att man i ett visst
sammanhang foljer ett antal personer Over tiden och gor upprepade
métningar pa samma person. Diskussionen kom framfor alt att géla
hanteringen av registerdata och anvéndningen av dataregister som
samkordes. Regeringen ansdg (prop. 1986/87:80) att debatten som
uppstatt i samband med Metropolitprojektet pa manga sétt varit av varde,
eftersom den visat pd problem av etisk natur som finns inom den
samhaéllsvetenskapliga forskningen. Det beddmdes dock vara viktigt att
understryka att forskarnas intresse i det aktuella fallet och i liknande
projekt alltid géller samband, aldrig enskilda individer. Regeringen ansag
at det vore olyckligt om diskussionen skulle leda till att longitudinell
forskning forsvarades eftersom det exempelvis foreligger ett mycket
starkt behov av sddan forskning som kan klargéra sambanden mellan
miljofaktorer och hédlsa edler mellan betydelsen av arv dler
miljopaverkan i samhallet. Det finns i Sverige unika mojligheter att via
forskning finna sadana samband, dar data fran decennier tillbaka, som
oftaregistrerats av andra skél, kan utnyttjas.

For skningsetiska utredningen

Ar 1989 avidamnade den forskningsetiska utredningen sitt beténkande
Forskningsetisk provning (SOU 1989:74). Som grund for sitt
stalningstagande  till hur  den framtida  forskningsetiska
granskningsorganisationen skulle se ut pa regiona niva, laborerade
utredningen med nagra olika modeller.
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En forsta modell byggde pa uppfattningen att de etiska problemen i
princip & av samma karaktér inom all forskning som bygger pa
individuppgifter och att de forskningsetiska fragorna dérfor borde kunna
behandlas inom en och samma kommitté vid ett |&roséte oberoende av
fakultetstillhorighet. Fordelningen av antalet ledaméter borde med tanke
pa drendefordelningen goras sa att medicinsk forskarexpertis skulle fa
majoritet bland forskarna och att representanter for bade humanistisk och
samhéllsvetenskaplig forskning, eventuellt ocksa fran andra fakulteter,
skulle ingd. En fjardedel av ledamdéterna borde vara lekmén och en jurist
borde finnas med. Denna modell bedémdes underlétta en sammanhallen
och likartad etisk beddmning av forskningsprojekt inom skilda omraden
och forskningsprojekt som griper Over skilda fakultetsomraden.
Arendesammansittningen skulle ge kommittén en bred kompetens och
stor dverblick som majliggjorde en kvalitativt god bedémning. Med sin
forankring i skilda discipliner med olika bakgrund och tradition skulle
den ocksa kunna formedla viktig information mellan normalt atskilda
forskningsomraden och bidra till att &en forskningsméssigt forbéttra
arbetet.

En nackdel med modellen beddmdes vara att aven om det principiellt
foreligger stor Gverensstammelse i fraga om de etiska problemen inom
allaforskningsfalt, & det dock i praktiken stor skillnad mellan problemen
inom det medicinska omradet och ovriga. Vagningen mellan risk for
skada och forvéantat kunskapstillskott spelar en avgérande roll inom det
medicinska granskningsforfarandet, medan det inom 6vriga omraden &r
risken for skada som stér i centrum och den vetenskapliga bedémningen,
liksom bedémningen av nyttan av eventuell ny kunskap, dverlamnas till
den medelsutdelande instansen. Aven &rendebalansen beddmdes inge
betankligheter. Dominansen av drenden inom medicinsk vetenskap var
mycket stor och det ansdgs rimligt att &ven infor framtiden anta att
merparten av alla drenden skulle komma att initieras fran medicinskt hall.
Det torde darfor bli nodvandigt for en sddan kommitté att tillsétta
sarskilda beredningsgrupper for de olika arendetyperna. Organisationen
skulle dérmed bli betydligt storre & vad den vid en férsta anblick kunde
ge intryck av och utredningen beddmde att bade arbetsbelastning och
spannvidd betréffande problemens karaktér skulle bli mycket stor.

Pa nationell niva borde vid den forsta modellen Medicinska
forskningsradets (MFR) arbetsgrupp for etikfragor och HSFR:s
etikkommitté samordnas och sex—su ledaméter utses av vardera
forskningsradet. Antalet lekméan borde uttkas och Socialvetenskapliga
forskningsradets (SFR) verksamhet inordnas i denna Gvergripande
nationella kommitté. En fordel med detta skulle vara att man fick en
samordnande funktion foér all forskningsetisk granskning. En nackdel
bedomdes vara att specialisering i olika grupper anda skulle bli
nodvandig.

Den andra modellen innebar tva parallella etikkommittéer: en for
granskning av medicinsk forskning och en fér granskning av forskning
med humanistisk och samhéllsvetenskaplig inriktning men med
beredskap att ocksd behandla drenden frén dvriga vetenskapsomraden. |
de medicinska kommittéerna borde antalet lekman 6ka, nya medicinska
forskningsomraden bli representerade och juridisk kompetens tillféras.
Sex regionala kommittéer for dvrig forskning borde inréttas och antalet
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bordei forekommande fall ske med 6vriga hdgskolor i regionen.

Fordelar med detta system beddmdes vara att modellen skulle kunna ta
vara pa en vél etablerad och allmant erkand granskningsorganisation for
medicinsk forskning. Vissa behdvliga justeringar av organisationen
skulle kunna genomforas utan svarighet. Att behdlla de medicinsketiska
kommittéerna skulle ocksa vara en fordel med tanke pa att de hade ett
stort antal drenden. Begransningen till ett specificerat omrade gav ocksa
garanti for stor kompetens. De 6vriga kommittéerna kunde bygga vidare
pa erfarenheterna fran de medicinska kommittéerna. Inom de omraden i
landet som har en forskningshogskola skulle man fa ett granskningsorgan
for bedomning av drenden inom flera omraden och fatillgang till expertis
fran flera hdll. Det kunde skapas en naturlig kontakt mellan de bada
kommittéerna och denna dialog skulle kunna bidra till 6kad kompetens
pa 6mse hal. Organisationen skulle komma att tacka alla typer av
forskning.

Nackdelarna uppgavs vara at man skulle mista den enhetliga
bedémning som en sammanhallen kommitté enligt den forsta modellen
kunde erbjuda. Antalet arenden for 6vrig forskning kunde antas bli litet
och det skulle kunna gora det svart att bygga upp erfarenhet och
kompetens. Organisationen bedémdes ocksa bli onddigt stor och
kostnaderna per arende hoga.

P4 nationell niva kunde med modell tva &ven fortséttningsvis MFR:s
arbetsgrupp for forskningsetik och HSFR:s etikkommitté var for sig
granska etikfragor.

Som en tredje modell Overvagdes medicinska forskningsetiska
kommittéer paregional niva. For dvrig forskning gallde att man under en
tredarig forsoksperiod skulle avvakta med att skapa en sarskild
organisation pa fakultetsniva. Pa lokal niva skulle forskarna sdva
ansvara for att en etisk bedomning kom till stand. HSFR:s etikkommitté
skulle etiskt granska al ©vrig forskning enligt riktlinjer som
ingtitutionerna utarbetat med utgangspunkt i HSFR:s etiska kommittés
riktlinjer. En nackdel med modell tre bedomdes vara att man pa lokal
nivd inte skulle komma att ha nagon forskningsetiskt kompetent
beddmningsgrupp.

Pa nationell niva skulle enligt modell tre MFR:s arbetsgrupp for
forskningsetik och SFR aven fortséttningsvis vara policyskapande och
meddela riktlinjer for de etiska beddmningarna. For 6vrig forskning
skulle HSFR:s etikkommitté fa dels motsvarande ansvar for
policyskapande och samordnande, men ocksa radgivande uppgifter
genom att den skulle granska enskilda forskningsprojekt.

Fordelar med modell tre pa den nationella nivan uppgavs vara bl.a. att
HSFR:s etikkommitté kunde beraknas fa en drendevolym som skulle ge
ett bra underlag for att bygga upp en kvalitativt god kompetens och
overblick. Kostnaden berdknades bli rimlig i forhdllande till antalet
arenden.

Den forskningsetiska utredningen féreslog mot denna bakgrund att vid
varje institution skulle institutionsstyrelsen utse en sarskild grupp eller i
vissa fall en sarskild person som fick ansvaret for att etisk granskning
gjordes. Denna grupp skulle bl.a. préva om ett forskningsprojekt borde
Overlamnas for granskning till en forskningsetisk kommitté. Med
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forskarsamhdllet utformat borde varje institution utforma egna regler for
vilken typ av projekt som skulle foras vidare till etikgranskning Gver
institutionsnivan.

| valet mellan de olika modellerna stannade utredningen fér modell tre.
Utredningen ansdg att denna losning for tillfalet gav de béasta
forutsdttningarna for den fortsatta utvecklingen av den forskningsetiska
granskningsorgani sationen. Pa fakultetsniva skulle det finnas medicinska
forskningsetiska kommittéer som granskade all forskning som innefattar
forsok pa manniska. Till skillnad fran tidigare skulle dessa kommittéer
regleras i forordning (hdgskol eférordningen, 1993:100).
Sammanséttningen skulle forandras sa att minst en fjardedd av
ledaméterna var lekmén. Bland ledaméterna skulle det finnas minst en
jurist. Betrdffande icke-medicinsk forskning foreslogs att all granskning
Over ingtitutionsniva under en tredrig forsoksperiod skulle utféras av
HSFR:s forskningsetiska kommitté (med undantag for forskning som
berérde delegationen for social forskning).

De forskningsetiska kommittéerna skulle enligt utredningens férslag
formellt vara rédgivande, men i praktiken skulle det inte komma att vara
ma@jligt att bedriva forskning som stred mot kommittéernas
rekommendationer. Huvuduppgiften féreslogs vara att granska forslag
och ansokningar for forskning som byggde pa uppgifter om enskilda
personer (intervjuer, enkéter, uppgifter hamtade fran register) eller
utgjorde forsok pa manniskas Kommittén skulle utifran etiska
utgangspunkter granska och prova upplaggning och genomférande av ett
projekt infor sitt stallningstagande till om det skulle tilldelas medel eller
g. Det borde ocksa hora till kommitténs uppgifter att sav skaffa sig
information om och beddma forskningsprojekt som genomfordes inom
fakultetsanslagens och forskarutbildningens ramar, dvs. utan extra
medelstilldelning. Kommittéerna skulle ocksa kunna félja upp projektet
under arbetets gang for att forsakra sig om att det genomfordesi enlighet
med kommitténs krav. FOr att underldtta denna kontroll borde
allménheten informeras om att den som anser att en forskare brister i
etiskt omddme borde kunna vanda sig till en forskningsetisk kommitté.
De forskningsetiska kommittéerna skulle ocksa ta initiativ till och hjalpa
till med utbildning i forskningsetik, f6lja den internationella utvecklingen
inom omradet och spridainformation om forskningsetiska fragor.

Pa nationell niva borde MFR:s arbetsgrupp for samordning av de
medicinska forskningsetiska kommittéerna fungera pa samma sétt som
dittills. Detsamma foreslogs galla for den forskningsetiska kommittén
inom delegationen for social forskning. HSFR:s etikkommitté féreslogs
fa vidgade granskningsuppgifter. Av ledaméterna i HSFR:s kommitté
borde minst en fjardedel varalekman och minst en varajurist.

Proposition om forskning

| regeringens proposition om forskning (prop. 1989/90:90) sades
betraffande utvecklingen av den etiska granskningen att under de senaste
aren hade medvetenheten om de forskningsetiska problemen forstéarkts
och att de férdag som den forskningsetiska kommittén hade presenterat
hade medverkat till detta. Regeringen konstaterade ocksa att det fanns
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god erfarenhet av forskningsetisk prévning med Iekmannainflytande i
granskningsverksamheten. Inom forskarsamhdllet fanns en stor
medvetenhet om forskningsetiska problem och om det ansvar dessa for
med sig. Det fanns ocksd en klar beredskap att fortsétta utvecklingen av
granskningsforfarandet.

Regeringen anforde vidare att en utbyggnad av den forskningsetiska
granskningen inom forskarsamhdllet & viktig for att ytterligare bygga
upp det nodvandiga fortroendet mellan forskningen och medborgarna.
Utformningen av olika typer av radgivande och beredande kommittéer
ankommer pa de beslutande organ som finns. UHA i egenskap av
tillsynsmyndighet for hogskolan, och forskningsraden och andra
myndigheter hade adla ansvar for att forskningsetiska fragor
uppmarksammas och att forskningen pa ett rimligt och betryggande sétt
provas ur etisk synpunk.

Mgjligheterna att als bedriva forskning hor ndra samman med att
medborgarna kontinuerligt informeras om forskningsresultat och
forskningsprocesser. Allménhetens fragor kan ocksa leda till att
forskarna f& mojlighet att ifrégaséitta problem och metoder i
forskningsverksamheten. I den forskningsetiska
granskningsorganisationen borde forutséttningar for ett utvidgat samspel
mellan forskare och allménhet finnas.

Med anledning av regeringens proposition uttalade riksdagen bl.a. (bet.
1989/90:UbU25, rskr. 1989/90:328) att forskarna maste sjalva ta ansvaret
for den etiska kvaliteten likavdl som for den vetenskapliga. Etisk
provning av forskningsprojekt & sdledes en naturlig del av
verksamheten. Riksdagen framhdll bl.a. vikten av utbildning i
forskningsetiska frdgor pa adla sadier, men sarskilt inom
forskaruthbildningen.

Den forskningsetiska utredningens férslag ledde sdledes inte till ndgra
mer konkreta atgarder fran statsmakternas sida.

Propositionen Forskning och samhélle

| propositionen Forskning och samhélle (prop. 1996/97:5) uttalade
regeringen att en av flera alméanna riktlinjer for forskningspolitiken
skulle vara att forskningsetiska problem och forskarnas ansvar i dessa
fragor skulle ges 6kad uppmérksamhet. Forskarna maste upprétthalla av
samhéllet godtagbara etiska principer for metoder i forskningsprocessen,
t.ex. vad galler experiment pd manniskor eller registrering av data om
privatpersoner, for att respekten for forskarnas frihet skall kunna
forsvarasi samhéllet. Diskussionen om forskarnas ansvar hade lett till att
sérskilda regler och ndmnder for hantering av forskningsetiska problem
har upprattats.

Vidare anférde regeringen bl.a. att i ett samhdle med ett starkt och
okande beroende av vetenskap och teknologi &r forskningsetiska fragor i
vidare mening av stort allmént intresse. Hur forskningen inriktas, vilka
projekt som prioriteras, vilka metoder som anvénds och hur man
forhindrar fusk eller vilseledande resultatredovisning samt hur resultaten
kan ténkas paverka samhéllet i stort har darmed ocksa politisk réackvidd.
Fragorna har ocksd samband med respekten for forskningen och
forskarnas integritet. Enligt regeringens beddmning var det lampligt —
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strévan efter en narmare samverkan mellan forskning och samhélle — att
gora en ny analys av de forskningsetiska fragorna i vid mening och
darvid bl.a. préva hur systemet i dag fungerar i dessa avseenden. En
genomgang av vad forskarsamhéllet och andra har gjort och gor for att
hantera de etiska fragorna var darvid viktig, liksom fragor om i vilken
omfattning forskningsetiska fragor verkligen belyses i uthildningen.
Regeringen forklarade darfor att den avsag att tillsétta en utredning med
parlamentarisk forankring for att allsidigt belysa dessa och andra
forskningsetiska fragor.

Kommittén om for skningsetik

Under varen 1997 beslutade regeringen om en kommitté for att utreda
etiska fragor i forskningen. Enligt direktiven (dir. 1997:68) skulle
kommittén bl.a. undersoka hur systemet for forskningsetisk granskning
fungerade och fored a de forandringar som bedémdes nodvandiga. En av
utgangspunkterna skulle vara att forskning som har manniskor som
forskningsobjekt, oavsett vem som & finansé& eller utforare av
forskningen, skulle utséttas for etisk granskning. De regionala och lokala
forskningsetiska kommittéernas verksamhet och arbetssétt skulle
granskas. Kommittén skulle analysera hur avvagningar gors mellan
eventuella kunskapsvinster och risker for forsokspersoner och hur
behovet av offentlig insyn skulle kunna tillgodoses. | de forskningsetiska
kommittéernas uppgift ingick inte att folja upp de projekt som tillstyrkts.
Kommittén borde lamna forslag pa hur en sadan uppfdljning skulle
kunna ga till. Kommittén skulle ocksd Gvervaga om det borde finnas
majlighet till dverprévning av de forskningsetiska kommittéernas beslut.
Kommittén skulle 6vervaga och foresa hur de forskningsetiska
kommittéerna borde vara sasmmansatta och darvid sarskilt dvervéga en
forstéarkning av lekmannainflytandet, om andra kompetenser borde
tillforas kommittéerna och om landstingen var bast skickade att utse
dessa representanter. | flera lander pégick en diskussion om
forskningsetik och den forskningsetiska granskningens uppbyggnad.
Kommittén skulle darfér belysa den internationella debatten samt beakta
erfarenheter och regelverk i andralander. | dettalag dven att beakta vilka
konsekvenser exempelvis Europaradets konvention om manskliga
réttigheter och biomedicin  skulle kunna fa for det svenska
granskningssystemet. Kommittén skulle 6vervaga om nagon form av
forfattningsreglering behdvdes. | forekommande fall skulle kommittén
foreslaregler och 6vriga atgarder.

| betdnkandet God sed i forskningen (SOU 1999:4) foresog
Kommittén om forskningsetik bl.a. att det i hogskoleférordningen
(1993:100) skulle inféras en bestdmmelse om att forskningsprojekt som
innefattar forsok med manniska eller mansklig véavnad skall prévasi en
forskningsetisk kommitté i enlighet med av varje hogskola faststélld
arbets- och bedutsordning. Provningen skulle ha sin utgangspunkt i de
etikregler och internationella deklarationer som antagits avseende
forskning inom olika vetenskapsomraden. De forskningsetiska
kommittéernas beslut skulle vara radgivande, vilket bl.a. skulle markera
at forskaren galv borde vara den som ar ytterst moraliskt ansvarig
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genom hela forskningsprocessen. En lokal kommitté skulle kunna vanda Prop. 2002/03:50

sig till en annan forskningsetisk kommitté eller annan instans. | de fall en
etikansokan avslogs borde forskaren ha rétt till ytterligare en prévning
fran en annan kommitté. Separata kommittéer borde inréttas for skilda
vetenskapsomraden. De forskningsetiska kommittéerna foredogs besta
av representanter for saval forskningen som det allménna.

Samtliga remissinstanser var positiva till etisk provning av forskning
som berér méanniskor. Manga instanser hade dock invandningar mot
utredningens fordag till utformning av den etiska prévningen. Etisk
provning borde inte goras enbart av forskning vid universitet och
hogskolor, utan krav pa forskningsetisk provning borde géllafor alla som
bedriver forskning. Manga remissinstanser ansag emellertid att det
behtvdes en generell forfattningsreglering (ramlag) av  de
forskningsetiska kommittéernas verksamhet, liksom av forfarandet vid
dessa organ. Det foreslagnatillégget i hdgskoleférordningen betraffande
forsok med manniska eller mansklig vavnad ansags oklart formulerat.
Manga remissinstanser ansdg att formuleringen var alltfor generell. Att
prova allaforssk som inbegriper méansklig vavnad ansags orealistiskt och
bestdmmelsen skulle forlora sin verkan. Vissa remissinstanser, flera av
dem utan anknytning till medicinsk forskning, ansdg att formuleringen
var fér sndv och inte inbegrep al etiskt problematisk forskning. Systemet
med ytterligare en prévning i en annan kommitté ansdgs vara alltfor
oklart reglerat. Flera instanser papekade att samma regler och samma
beddémningsgrunder borde gallai samtliga kommittéer for att undvika jav
och skilda beddmningar vid olika larositen. Manga remissinstanser
foredrog ett system med Gverprovning hos en dverordnad namnd. En
sadan 6verprévningsinstans borde ocksa kunna gora policyuttalanden och
formulera riktlinjer och regler. | frdgan om etikkommittéernas
sammanséttning var remissopinionen splittrad.

Propositionen Forskning och fornyelse

| den forskningspolitiska propositionen Forskning och férnyelse (prop.
2000/01:3) uttalade regeringen bl.a. att det &r viktigt att det finns tydliga
kriterier for vilka forskningsprojekt som skall genomga forskningsetisk
provning. Endast sarskild integritetskanslig forskning bor granskas.
Kommitténs fordag till avgransning som den uttrycktes i ett foreslaget
tilldgg till hogskoleférordningen var darfor altfor vid. Regeringen
konstaterade att medicinsk forskning ofta bedrivs med hjdlp av
forsokspersoner. De kunskapsvinster forskningen kan leda till maste
vagas mot de risker forsokspersoner kan utséttas for. FOrsokspersoner
maste fa en réttvisande information om vad medverkan i ett
forskningsprojekt innebédr. Det nuvarande systemet for forskningsetisk
granskning &r i forsta hand avsett att hantera dessa fragor. Vid tidpunkten
for den forskningspolitiska propositionen tillkom ocksa den granskning
som da skedde i Socialvetenskapliga forskningsradets och Humani stisk-
samhaéllsvetenskapliga forskningsradets etiska kommittéer,
huvudsakligen av ansokningar om finansiering stéllda till respektive rad,
avseende integritetskansliga projekt.

Enligt regeringens mening hade inget framkommit som tydde pa att det
befintliga systemet inom det medicinska faltet inte fungerade vél.
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Daremot hade nya behov av forskningsetisk prévning uppstétt dels Prop. 2002/03:50

genom ny laggtiftning, dels genom vetenskapens utveckling.
Socialstyrelsen hade pa regeringens uppdrag lagt fram ett forslag till en
sarskild lag om biobanker inom halso- och sukvarden (S2000/3332/HS).
Den foredagna regleringen forutsatte bl.a. att forskningsetikkommittéer
skulle prova inréttande av en biobank for forskningsandamal eller nér en
befintlig biobank skulle stélla prover till forfogande for ett nytt
forskningsprojekt eller for klinisk prévning.

Enligt regeringens beddmning fanns mot bl.a. denna bakgrund skd
som talade fér en generell forfattningsreglering av forskningsetisk
prévning. Kommitténs beténkande gav emellertid otillrackligt underlag
for en sadan atgard och regeringen avsag darfor att vidare utreda denna
fragainte minst mot bakgrund av Europaradets konvention om ménskliga
réttigheter och biomedicin. En sddan ramlag borde lampligen bl.a
reglera huvudmannaskapet for kommittéerna och deras sammanséttning,
vilken forskning som maste etikgranskas, riktlinjer for etikbedémningen
samt former for Gverprovning av kommittéernas beslut.

Regeringen foresog och riksdagen beslutade (bet. 2000/01:UbUSG,
rskr. 2000/01:98) om en ny 1 kap. 3 a § hdgskolelagen (1992:1434) som
innebdr att vetenskapens trovardighet och god forskningssed skall véarnas
I universitetens och hogskol ornas verksamhet.

52 Etikgranskning av medicinsk forskning

Den moderna forskningsetikgranskningen har sin utgangspunkt i de
krigsforbrytelser under andra vérldskriget som bestod i att fangar i
koncentrationsléger  utsattes for inhumana experiment. Dessa
forhdlanden framkom bl.a. under de sk. Nurnbergréttegangarna efter
andra vérldskrigets dut. Ar 1964 antog World Medical Association
Helsingforsdeklarationen om  etiska principer for  medicinsk
humanforskning. Deklarationen innehdler yrkesetiska riktlinjer for
|&kare och forskare inom medicin. Det ar enligt Helsingforsdeklarationen
|&karnas och forskarnas plikt att framja och skydda ménniskors hélsa
(artikel 2). Medicinsk forskning & underkastad etiska normer som
framar respekt for alla manniskor och skyddar deras hdlsa och
réttigheter. Det & |8karens/forskarens skyldighet att 1 medicinsk
forskning skydda forsokspersonens liv, halsa, privatliv och vérdighet
(artikel 10). Forsokspersoners rétt att varna sin integritet maste alltid
respekteras.

Ar 1966 bed6t National Institutes of Heath (NIH) i USA att alla
humanforskningsprojekt som skulle f& ekonomiskt stod av NIH maste
genomga etikgranskning. Atskilliga svenska forskargrupper hade da, som
nu, finansiering fran NIH.

Under slutet av 1960-talet och framdt inrdttades successivt
forskningsetikkommittéer vid samtliga medicinska fakulteter i Sverige.
Medicinska ingtitutioner finns i dag i Umed, Uppsala, Stockholm
(Karalinska institutet), Linkoping, Goteborg och Lund. Harutéver finns
en forskningsetikkommitté i Orebro, dar de vetenskapliga ledaméterna
utses av Uppsala universitet. | Géteborg finns tva kommittéer (6stra och
sodra). | Stockholm finns tre kommittéer: Karolinska institutets
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kommitté, Karolinska sukhusets kommitté och Huddinge sjukhus Prop. 2002/03:50
kommitté. Totalt finns altsa tio forskningsetikkommittéer for medicinsk
forskning.

Inréttandet av medicinska forskningsetikkommittéer var en foljd av
samarbete mellan MFR och Svenska L ékaresall skapets etiska del egation.
En arbetsgrupp inom MFR tog fram etiska principer for den kliniska
forskningen och utarbetade riktlinjer for de etiska kommittéernas
arbetssétt, sammanséttning och befogenheter. Det finns ingen réttslig
reglering av kommittéernas verksamhet avseende bl.a. organisation,
sammanséttning och arbetsformer. Formellt & darfor granskningen
frivillig och besluten har endast rédgivande karaktér. | materiellt
avseende & bilden inte lika entydig. Viss réttslig granskning sker av
forskning i de situationer dar tillstandskrav uppstéls for forskningen.
Verksamheten star i dessa fall under tillsyn av Lakemedelsverket och
Sociastyrelsen. Krav i lagstiftning kan i dessa situationer avse bl.a
samtycke fran forsokspersoner och erforderlig kompetens hos den som
skall utfora prévningen. Harutbver finns det ovan beskrivna frivilliga
systemet for etikgranskning av all slags medicinsk humanforskning.

Detta frivilliga granskningssystem har enligt  Medicinska
forskningsrédets  riktlinjer for etisk vardering av  medicinsk
humanforskning (MFR-rapport 2/2000) god téckningsgrad. Detta antas
bero pa inflytande fran olika hdll betréffande krav pa etikprévning.
Forskarnas huvudmén (framst staten och landstingen) & intresserade av
att enbart etiskt forsvarbar forskning bedrivs. Férsakringsgivare, de flesta
anslagsgivare och allméanheten stdller ocksa krav pa att forskningen ar
gtiskt forsvarlig. For att fa resultatet av viss forskning publicerad i
medicinska tidskrifter  krdvs godkénnande av  etikkommitté.
Etikkommittéerna har aven till uppgift att initiera undervisning i
forskningsetik samt att fora ut information kring forskningsetiska fragor
till berérda yrkesgrupper.

Etikkommittéerna har arbetsordningar fér sin verksamhet. Varje
kommitté har 10-15 ledamdter. | alla kommittéer utom en finns en
majoritet av vetenskapliga ledaméter som representerar olika discipliner
inom det medicinska omradet. De medicinska institutionerna utser dessa
ledamoéter (I&gst docenter). Vid val av vetenskapliga ledaméter beaktas
den spannvidd av fragestallningar som behandlas i ansokningarna. De
medicinska discipliner som i stort sett altid finns representerade &
farmakologi, pediatrik, psykiatri, invartes medicin, klinisk fysiologi,
Kirurgi, gynekologi och obstetrik, epidemiologi, sociamedicin och
omvardnadsforskning. Sammanséttningen bor enligt MFR:s riktlinjer
vara sadan att granskningen kan utforas pa ett praktiskt genomforbart
sétt. Kommittén kan dock enligt riktlinjerna inte vara for stor, och darfor
kan den inte innehalla en expert fran varje medicinskt omréde. Det géller
snarare att ha en mgjlighet att sittasigin i forskningen i fraga an att vara
expert pa det aktuella forskningsfaltet. Lekmannen utses av
landstingsfullméktige. Mandatperioden & vanligtvistre ar.

Under senare tid (november 1996) har det tillkommit en internationel |
overenskommelse; Europaradets konvention om manskliga réttigheter
och biomedicin (Convention for the protection of human rights and
dignity of the human being with regard to the application of biology and
medicine: Convention on human rights and biomedicine). Né&r



konventionen hade framarbetats beslutades att tillaggsprotokoll skulle Prop. 2002/03:50

goras om vissa fragor, bl.a. forskning. | ett utkast till tillaggsprotokoll
sags att syftet med konventionen &r att staterna "shall protect the dignity
and identity of all human beings and guarantee everyone, without
discrimination, respect for their integrity and other rights and
fundamental freedoms with regard to any research involving
interventions om human beings in the field of biomedicine" (artikel 1).
"The protocol covers the full range of biomedical research activities
involving any kind of intervention on human beings' (artikel 2). |
utkastet till kommentar, Explanatory Report, sags betraffande dessa
artiklar bl.a. att principerna galer for all biomedicinsk forskning som
innebar ingrepp pa méanniskor. De avser forskning om hélsa och
gukdomar och diagnostiska, terapeutiska, forebyggande och
epidemiologiska studier som innebar ingrepp. Uttrycket "ingrepp"
(intervention) skall forstas i vid mening, dvs. det inbegriper ala
medicinska dtgarder som avser halsa och vébefinnande for patienter i
gukvarden eller andra forsokspersoner som deltar i vetenskaplig
forskning i andra sammanhang. | detta ingdr &ven sadana
forskningsaktiviteter sdsom deltagande i en intervju eler ifyllande av
enkét. Daremot & en utgangspunkt vid Gversynen att registerforskning
inte skall omfattas av konventionen.

Arbetsgruppen for forskningsetik vid dmnesradet for medicin inom
Vetenskapsradet  samordnar  den  medicinska  forskningsetiska
verksamheten, utarbetar forslag till riktlinjer och & policyskapande.
Namnden & ingen 6verprovningsinstans, men en regional kommitté eller
en enskild forskare kan begdra att namnden skall uttala sig i en
principiell  frdga innan bedut fattas regionat. Exempd pa
samordningsfrégor & hantering av multicenterstudier, utformning av
information till forsdkspersoner och patienter, former for inhdmtande av
samtycke samt utformningen av den for alla kommittéer gemensamma
blanketten for ansdkan om forskningsetikgranskning. Namnden bestar av
representanter for Vetenskapsradet, Sociastyrelsen, Lakemede sverket,
L 8karesdllskapets etiska delegation, samtliga ordférande i de regionala
kommittéerna, etikexpertis, juridisk expertis och lekman.

M edicinska forskningsrédet (numera Arbetsgruppen for forskningsetik
vid amnesradet for medicin inom Vetenskapsradet) meddelade ar 2000
reviderade riktlinjer for etisk vérdering av medicinsk humanforskning. |
riktlinjerna redogérs bl.a. for fyra grundlédggande principer som man kan
relatera forskningsetiska regler till. Principerna & autonomiprincipen
(respekt for personer), godhetsprincipen, principen att inte skada och
réttviseprincipen. Godhetsprincipen och principen att inte skada sags
innebéra att var och en skall strava efter att géra gott och forebygga eller
forhindra skada, och att andra inte bor utséttas for skada eller risk for
skada. Utgangspunkten maste vara respekt for forsokspersonens eller
patientens varderingar, eftersom den som riskerar att drabbas av skadan
ocksd & den som i sista hand har att vardera den. Det krévs att man vid
forskning gor vad som & mgjligt for att forebyggal/forhindra skada och
minimera obehag for dem som medverkar. Att vaga riskerna for
forsbkspersonerna mot vinsterna av att genomféra forskningen blir har
centralt.
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Medicinska  forskningsradets  (numera  Arbetsgruppen  for
forskningsetik vid amnesrddet for medicin inom Vetenskapsradet)
riktlinjer beskriver kommittéernas arbete pa foljande sitt. Den
forskningseti ska granskningen sker normalt i foljande steg:

1. beddmning av projektets vetenskapliga barkraft/hallbarhet,

2. beddmning av om projektet medfor risker for skada eller obehag for
patienter eller forsokspersoner,

3. uppskattning av det forvantade vérdet av den kunskap projektet
sannolikt kan ge,

4. vagning av riskerna for skada eller obehag enligt punkt 2 mot
projektets nytta enligt punkt 3, och

5. beddémning av information och samtyckesprocedur.

Den vetenskapliga vinsten maste kunna visas, eftersom
forsbkspersoner annars utsétts for risk eller obehag i onddan. | det
praktiska granskningsarbetet & det viktigt att lagga mest tid pa de
ansbkningar som aktualiserar principiellt intressanta fragor. Risken &r att
granskningen blir slentrianméssig om man rutinméssigt lagger lika
mycket tid pa alla drenden. Erfarenheten visar emellertid att det kan vara
svart att med sikerhet i forvag identifiera de principiellt intressanta
ansokningarna, varfor det & svart att rationalisera handlaggningen av
"rutindrenden”. | praktiken maste darfor alla ansokningar handlaggas vid
sammantraden, medan enklare kompletteringar eller remissarenden kan
handldggas genom delegationsbedlut. Det forekommer séllan att projekt
helt avvisas. Daremot behtvs ofta kompletteringar eller korrigeringar;
framst gdller detta brister i informationen till patienter eler
forsokspersoner och oklarheter i upplaggningen. | vissa fal inbjuder
kommittén sokanden till en diskussion om problemen.

Det ar viktigt att beroendeférhallanden inte rader mellan sbkanden och
kommitténs ledamater, men detta & ibland ofréankomligt i ett litet land
som Sverige. Konkurrensforhallanden forekommer, vilket inte &r
lampligt. Kommittéledaméterna skall gélva anméla jav om de &
tveksamma.

Multicenterstudier som bedrivs inom flera etikkommittéers
ansvarsomrade maste samordnas sa att projektet genomfors pa likartat
sétt vid ala centra. Detta tillgodoses genom att anstkan behandlas
fullsténdigt i huvudsokandens kommitté, medan 6vriga kommittéer yttrar
sig genom ett remissforfarande och  delegationsbeslut  fran
ordf érande/sekreterare. Kommittéernas handl &ggning av
multicenterstudier & dock inte enhetlig. Om en 6vrig kommitté (g
huvudstkande) anser att &rendet & komplicerat tas arendet upp till
fullstdndig behandling &ven i den kommittén.

Etikkommittéerna tar stallning till ansdkningarna innan forskningen
paborjats. Det dligger darfor forskaren att folja den projektbeskrivning
som avgetts vid ansokan och att anmédla eventuella forandringar |
projektet som man vill genomfora, samt att rapportera resultatet av
projektet pa ett korrekt sitt. Andringar av projekt skall godkannas av
etikkommittén innan de genomfdrs. Det dligger forskaren att aven
rapportera komplikationer som & av sadan natur att kommitténs risk-
Ivinstbeddmning kan péaverkas. Ny information som paverkar
riskbeddmningen (t.ex. andra forskares ron) skall rapporteras. Sjavklart

Prop. 2002/03:50

40



skall patienter och forsokspersoner informeras i Overensstammelse med Prop. 2002/03:50

vad som angivitsi ansokan.
Né&gra resurser for uppfoljning och tillsyn finns inte i det nuvarande
systemet.

53 Etikgranskning av humanistisk-samhal | svetenskaplig
forskning

Humani stisk-samhalIsvetenskapliga forskningsradet (HSFR) har sedan
mitten av 1970-talet haft en etisk kommitté for forskningsetiska fragor.
Den tillkom pa initiativ fran forskare. Verksamheten ingdr sedan den
1 januari 2001 i Vetenskapsradet.

Kommitténs ledamoter representerar  skilda discipliner, varvid
psykologi, sociologi och pedagogik alltid representerats eftersom flertal et
anstkningar kommer fran forskare inom dessa omraden. En jurist brukar
ingd, samt harutover foretradare for andra discipliner sdsom t.ex. filosofi
och socialantropologi. Kommittén var ett rédgivande organ till HSFR i
forskningsetiska fragor, framst med avseende pa ansokningar om medel
for finansiering av forskning. Endast de forskningsprojekt som bedomts
intressanta for finansiering etikgranskades. | ansbkan skulle forskarna
ange om de avsag att arbeta med uppgifter om och/eller fran en levande
person eller om avlidna som har n&a déktingar i livet. De
forskningsetiska problem forskarna sttt pa under planeringen av
projektet skulle redovisas tillsammans med foreslagna [Gsningar. Beslut
fran forskningsetiska kommittén gick ut pa godkannande, godkannande
med vissavillkor, bordlaggning fér komplettering eller avslag.

HSFR:s etikkommitté och etikkommittén hos SFR har tillfragats ocksa
av andra finansiarer, t.ex. Riksbankens Jubileumsfond, om att etiskt
granska projekt aktuella for finansiering hos dem. Kommittéernas etiska
overvéganden var radgivande.

531 Humanistisk-samhallsvetenskapliga for skningsr adets
etikregler

Humani sti sk-samhallsvetenskapliga forskningsradets etikkommitté har
utarbetat forskningsetiska principer som anvants &en inom andra
omraden, t.ex. hos Forskningsradet for arbetsliv och socialvetenskap
(FAS). Det grundldggande individskyddskravet kan enligt etikreglerna
konkretiseras i fyra allmanna huvudkrav pa forskningen. Dessa krav &r
informationskravet, samtyckeskravet, konfidentialitetskravet och
nyttjandekravet.

| nfor mati onskr avet

Informationskravet innebér att forskaren bor informera uppgifts@amnare
och undersokningsdeltagare om deras uppgift i projektet och vilka villkor
som gédler for deras deltagande. De bor darvid upplysas om att
deltagandet &r frivilligt och om att de har rétt att avbryta sin medverkan.
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Informationen bor omfatta alla de indag i den aktuella undersokningen Prop. 2002/03:50

som rimligen kan ténkas paverka deras villighet att delta.

Det finns tre olika typer av undersokningar som skiljer sig & beroende
pd om undersokningsdeltagarnas medverkan &ar aktiv eller passiv.
Undersokningsdeltagaren kan studeras fran nagot perspektiv; han eller
hon kan intervjuas, fyllai en enkét, deltai ett experiment etc. Har krévs i
princip forhandsinformation. | vissa fall dar forhandsinformationen
skulle aventyra undersobkningens syfte (t.ex. vid deltagande observation
eller vid vissa psykologiska experiment) kan dock alternativ till
individuell férhandsinformation Gvervéagas. | sadana fall bor si snart som
mojligt information lamnas i efterhand.

Det kan ocksa hénda att undersbkningsdeltagaren inte medverkar
aktivt, utan uppgifter om denne hamtas fran redan existerande register.
Om och hur information skall 1amnas far da bedomas fran fall till fall.
Hansyn bor tas till den faktiska oldgenhet utebliven eller indirekt
information (t.ex. via massmedia) kan medfora for de berorda. Aven
faktorer som projektets storlek och andra praktiska omstandigheter kan
har végas in. Bestammelser i personuppgiftslagen (1998:204) reglerar
fragan om i vilka fal samtycke bor hémtas in, eller nar det kan
underldtas. HSFR rekommenderar forskarna att i tveksamma fall inhamta
yttrande fran forskningsradets etikkommitté.

Ett tredje sitt att forska innebar en kombination av de tva forsta, s.k.
blandade undersokningar. | den del som géller undersokningsdeltagarnas
aktiva insats maste en sa fullodig information som majligt ges. Normalt
bor information ges aven om annan, planerad datainsamling t.ex. ur ett
register. Om detta av skilda skal inte gar eller & olampligt med tanke pa
problemstallningen bor fragan inte avgoras av forskaren sav utan altid
hanskjutas till forskningsetikkommittén for beddmning.

Samtyckeskravet

Deltagare i en undersbkning har rédtt att gadlva bestdmma Over sin
medverkan.  Forskaren bor inhdmta  uppgiftd@mnares  och
undersokningsdeltagares samtycke. | vissa fall bor samtycke dessutom
inhamtas fran vardnadshavarna, t.ex. om den undersokta & under 15 &r
och undersokningen & av etiskt kandlig natur. | undersokningar med
aktiv insats fran deltagarna skall samtycke alltid inhdmtas. | de fall dar
uppgifter tas fran myndighetsregister och information inte |amnats eller
lamnats t.ex. via massmedia behdver samtycke inte efterfragas. Blandade
undersokningar skall alltid understéllas en forskningsetikkommitté for
provning.

| vissa fall, d& undersdkningen inte innefattar fragor av privat eler
sarskilt etiskt kandig natur, kan samtycke inhdmtas via foretradare for
uppgiftdé@mnare och undersokningsdeltagare (t.ex. skolledning, larare,
arbetsgivare, fackférening eller motsvarande) och eventuellt berdrd
tredje part.

Formerna for och omstandigheterna kring inhdmtandet av samtycke
bor dvervégas noga i de fall det finns skél att anta att inhamtande av
samtycke kan motverka individskyddskravet (t.ex. om forfrégan
ateruppvéacker en till synes dverstanden personlig kris, uppdagar for den
tillfrégade okanda negativa uppgifter om hans eller hennes narmaste eller
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aktualiserar tidigare kriminalitet eller sukdom som den tillfréagade inte Prop. 2002/03:50

vill fA bekantgjord). Under dessa omstandigheter kan man altsa
overvéga att foreta studien utan att inhdmta samtycke. Samrad bor ske
med etikkommittén. Sérskild forsiktighet bor iakttas nér det géller
omyndiga eller sadana personer som sdlva inte kan tillgodogtra sig
given information. S& langt majligt bor kravet pa samtycke tillampas.
Déar sdinte & majligt bor formyndare eller nérstaende personer ges detta
ansvar.

De som medverkar i en undersokning skall ha rétt att gavstandigt
bestamma om, hur lange och pa vilka villkor de skall delta. De skall
kunna avbryta sin medverkan utan att detta medfér negativa foljder for
dem. Detta innebér inte automatiskt att forskaren maste forstora tidigare
insamlade data fran den aktuella personen. Huruvida detta skall ske beror
bl.a. pd hur den initidla informationen till deltagarna utformats.
Forskaren har rétt att soka motivera de medverkande att kvarsta i
forskningsprojektet, men deltagaren skall altid savstandigt fa fatta
besut om avbrytande. Om en person begar att fa strykas ur ett
forskningsmaterial bor detta tillgodoses sa langt som mdgjligt. Om inget
avtalats vid informationstillféllet bor en avvagning ske mellan den reella
skada ett forskningsmaterial kan dsamkas pa lang och kort sikt av en
begard, total strykning ur materialet av en eller flera ingdende personer,
och den faktiska oldgenhet det kan innebara for dessa personer att mot
sin vilja kvarstd i materialet. En vanlig form for uttrade & sk.
anonymisering vilket innebar att data stir kvar men att alla majligheter
till identifikation undanrgjs.

Infor sitt beslut att delta eller avbryta sin medverkan far inte
understkningsdeltagarna  utsdttas for otillborlig pétryckning eler
paverkan. Beroendeforhdllanden bor heller inte foreligga mellan
forskaren och tilltankta undersokningsdeltagare eller uppgifts@mnare.

Konfidentialitetskr avet

All personal i forskningsprojektet som anvander etiskt kansliga uppgifter
om enskilda, identifierbara personer bor underteckna en forbindelse om
tystnadsplikt betraffande sadana uppgifter.

Alla uppgifter om identifierbara personer skall antecknas, lagras och
avrapporteras pa ett sadant sétt att enskilda manniskor inte kan
identifieras av utomstaende. | synnerhet géller detta uppgifter som kan
uppfattas vara etiskt kéndiga. Det skall vara praktiskt omgjligt for
utomstaende att komma at uppgifterna. Forskaren bor vara medveten om
at aven om personuppgifter publiceras utan att enskilda néamns vid
namn, kan det, om data &r tillréckligt detajerade, vara mgjligt for
&minstone vissa lasare att identifiera en person. Atgérder bér da vidtas
for att forsvara for utomstdende att identifiera enskilda personer eler
grupper av personer. Detta & sarskilt viktigt da det géller manniskor eler
grupper som i ett eller annat avseende kan anses svaga och utsatta
och/eller har typiska, l&tt igenkannliga sardrag. Risker for att personer
oavsiktligt kan identifieras bor beaktas ndr vardet av det forvantade
kunskapstillskottet vags mot eventuella negativa konsekvenser for de
berdrda.
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Nyttjandekravet

Uppgifter om enskilda, insamlade for forskningsdndamdl, far inte
anvéndas eller utlanas for kommersiellt bruk eler andra
ickevetenskapliga syften. Personuppgifter insamlade for
forskningsandamal far inte anvandas for bedut eller dtgérder som direkt
paverkar den enskilde (vard, tvangsintagning etc.) utom efter sarskilt
medgivande av den berdrda. Detta krav dverensstdmmer med reglerna i
personuppgiftsiagen (1998:204) om nar personuppgifter far anvandas.

Ovriga rekommendationer

Forskare bor ge uppgiftdamnare, undersbkningsdeltagare och andra
berdrda tillfalle att ta del av etiskt kénsliga avsnitt, kontroversiella
tolkningar etc. i undersokningsrapporten innan den publiceras. Denna
rekommendation far inte tolkas sd att t.ex. de som & foéremd for
forskning skall kunna hindra publicering av fér dem negativa
forskningsresultat. Om individuella uppgiftslamnare eller andra berdrda
kénner sig negativt bertrda eller orétmétigt kritiserade av forskarens
tolkningar och dutsatser, bor vardet av det forvantade kunskapstillskottet
vagas mot de negativa konsekvenserna for de berdrda av en eventuell
publicering.

Forskaren bor vid lampligt tillfalle fraga undersokningsdeltagare,
uppgiftddmnare och andra berérda personer om de &r intresserade av att
fa veta var forskningsresultaten kommer att publiceras och att fa en
rapport eller sammanfattning av undersokningen. De medverkande kan
ha ett beréttigat krav pa att fa veta hur deras uppgifter anvants och vilka
sutsatser forskaren har dragit. En sddan information kan ocksa goéra att
de upplever sin medverkan som mera meningsfull. Ur forskarsamhdllets
synpunkt & det viktigt att fora ut undersokningsresultat till dem som pa
olika sétt & berdrda. Sérskilt den samhéllsvetenskapliga forskningen &r i
hog grad beroende av att medborgarna & villiga att medverkai olika slag
av empiriska studier. Aven ur den synpunkten & det viktigt att
forskningsresultaten sprids.

54 Etikgranskning av socia vetenskaplig forskning

Delegationen for social forskning (DSF) inrdttade 1984 en sarskild
kommitté for forskningsetiska fragor. Verksamheten dvergick senare till
Socialvetenskapliga forskningsradet, och finns sedan den 1 januari 2001
hos Forskningsradet for arbetsliv och socialvetenskap (FAS).

Arbetet sker pd samma sitt som i den nu avvecklade Humanistisk-
samhallsvetenskapliga forskningsradets (HSFR) kommitté och HSFR:s
forskningsetiska principer tilldmpas. 1 kommittén finns forskare inom
samhéllsvetenskap samt allmanrepresentanter fran bl.a
L andstingsforbundet.

Etisk granskning skall ske av projekt dar experiment, enkéter,
observationer eler information fran register skall ingd, projekt dar syftet
ar att paverka beteenden och 6vriga projekt som beddms kunna innebéra
gtiska problem. Granskningen omfattar bade samhdallsvetenskapliga
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projekt och anstkningar med medicinsk inriktning, i sistndmnda fall
framfor allt epidemiologiska undersokningar (folkhd soforskning).
K ommitténs etiska 6vervaganden &r radgivande.
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6 Gallande rétt

Som redan konstaterats finns i dag ingen réttslig reglering av
organisationen och formerna for etikkommittéernas arbete. | detta avsnitt
foljer en genomgang av bestdmmelser i vissa forfattningar som har
betydelse for den forskningsetiska granskningen.

6.1 Y ttrande- och informationsfrihet

Enligt 2kap. 18 regeringsformen & varje medborgare gentemot det
allmanna tillforsékrad bl.a. yttrandefrihet och informationsfrihet. Med
yttrandefrihet avses frihet att i tal, skrift eller bild eller pa annat sitt
meddela upplysningar samt uttrycka tankar, asikter och kandor. Denna
grundlagsskyddade yttrandefrinet & mycket vid och & darfor
underkastad sérskilda regler och begransningar i en rad olika
hanseenden. Sadana regler finns bl.a. i tryckfrihetsforordningen
(1949:105), yttrandefrihetsgrundlagen (1991:1469), brottsbalken samt i
olika bestémmel ser om tystnadsplikt, framst i sekretesslagen (1980:100).

Med informationsfrihnet avses frihet att inhdmta och mottaga
upplysningar samt att i Ovrigt tadel av andras yttranden. Information kan
inhdmtas pa manga sitt, t.ex. genom tidningar, bocker, radio, TV och
fran andra manniskor. Harvid far galvfalet inte anvandas metoder som i
andra sammanhang & forbjudna, t.ex. inbrott. Bestammelsen om
informationsfrihet medfor inte i nagot fall skyldighet for det allmanna att
lamnainformation. | tryckfrihetsférordningen har dock rétten att tadel av
allménna handlingar grundlagsfasts, se avsnitt 6.2.

Svérigheter med informationsfrineten beskrivs av Petrén och
Ragnemalm (Sveriges grundlagar, tolfte upplagan, s. 44) enligt foljande:

"Svérigheten att narmare precisera vad informationsfriheten i olika
l&gen innebdr hanfor sig framfér alt till ala de Stuationer, dér det
allmanna ingriper i ett informationsflode, som utan sddant ingripande
skulle ha fritt passerat fran informationskélan till den mottagande
medborgaren. Sadana ingripanden forekommer i manga olika former
och & av vaxlande skérpa. Vad galler undervisningen ingriper det
alméanna t.ex. genom att padbjuda bruket av vissa larobocker.
Visserligen hindras inte eleverna att studera andra larobocker, men det
allménnas ingripande innebér i praktiken en begransning av elevernas
informationsval. Liknande effekt har t.ex. ett statligt férbud mot
spridande av viss information i TV. Mottagaren har visserligen frihet
att pa andra vagar inhamta informationen, men hans méjligheter att
erhdlla den har avsevart forsvarats. Innehdllet i informationsfriheten
blir i hdg grad beroende av i vilken omfattning det allmannas ingrepp i
informationsflodet faller utanfor det omrade informationsfriheten
skyddar."
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Yttrandefriheten och informationsfriheten far begrénsas genom lag Prop. 2002/03:50
(2kap. 12§ regeringsformen). Begransning far goras endast for att
tillgodose andamdl som & godtagbara i ett demokratiskt samhélle.
Begransningen far aldrig ga utéver vad som & nodvandigt med héansyn
till det andama som har foéranlett den och inte heller strécka sig sa langt
att den utgor ett hot mot den fria asiktshildningen sdsom en av
folkstyrelsens grundvalar. Begransning far inte goras enbart pa grund av
politisk, religios, kulturell eler annan sdan askadning. Det poangteras i
forarbetena till bestammelsen (prop. 1975/76:209) att regleringen &
&gnad att understryka kravet pa att lagdtiftaren, ndr en fri- och
réttighetsinskrankande lag beslutas, noga redovisar sina syften.

Yttrandefriheten och informationsfriheten far begréansas med hansyn
till rikets sékerhet, folkforsorjningen, allmén ordning och sdkerhet,
enskilds anseende, privatlivets helgd eller forebyggandet och beivrandet
av brott. | 6vrigt far begransningar av yttrande- och informationsfriheten
ske endast om sarskilt viktiga ska féranleder det. Vid beddmning av
vilka begransningar som far ske skall sarskilt beaktas vikten av vidaste
mdjliga yttrande- och informationsfrihet i politiska, religitsa, fackliga,
vetenskapliga och  kulturdlla  angeldgenheter  (2kap. 138
regeringsformen).

Av lkap. 1, 2, 5 och 688 tryckfrihetsforordningen foljer bl.a. att
forordningen tillampas pa skrift som framstéllts i tryckpress samt under
vissa narmare angivna forutsattningar pa skrift som mangfaldigats genom
bl.a. kopiering. For att en skrift skall anses vara tryckt skall den vara
utgiven. En skrift anses utgiven da den blivit utlamnad till férsaljning
eler for spridning pa annat sitt i Sverige. Detta galler dock inte en
myndighets tryckta handlingar, om de inte &r tillgangliga for envar. Med
tryckfrinet forstds varje svensk medborgares rétt att, utan nagra av
myndighet eller annat allmént organ i forvag lagda hinder, utge skrifter,
och att sedan bara infor laglig domstol kunna tilltalas for deras innehall,
och att inte i annat fall kunna straffas darfor, an om detta innehall strider
mot tydlig lag, given att bevara almant lugn, utan att aerhdlla allméan
upplysning. Envar har rédtt att, om inte annat foljer av
tryckfrihetsforordningen, anskaffa uppgifter och underréattelser i vad
amne som helst for att offentliggora dem i tryckt skrift. Négon
tryckningen foregaende granskning av skrift eller nagot forbud mot
tryckning darav far inte forekomma.

6.2 Offentlighet och sekretessi forskningen

Den svenska offentlighetsprincipen innebér att verksamheten hos staten
och kommunernai stor utstrackning & 6ppen for insyn och kontroll frén
almanheten, bl.a. genom att den som begér det har rétt att ta del av
alménna handlingar hos statliga och kommunala myndigheter.
Offentlighetsprincipen anses utgra en garanti for rattssékerheten,
effektiviteten i folkstyret och forvaltningen. Dérigenom & den ocksa
&nad att fradmja almanhetens foértroende for myndigheterna
Offentlighetsprincipen kan ocksd anses utgéra en grundldggande
forutsdttning for en fungerande demokrati. Genom tillgangen till
allmanna handlingar underléttas och stimuleras den fria debatten i skilda



samhallsfragor. | 2 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen slés saledes fast att
varje svensk medborgare till frdmjande av ett fritt meningsutbyte och en
alsidig upplysning skall ha rétt att ta del av almanna handlingar. |
samband med 1976 ars reform av tryckfrihetsforordningen uttalades bl.a.
at rétten att ta del av almanna handlingar & en de av den
medborgerliga rétten att inhdmta och ta emot information och dérmed en
av betingelserna for den fria demokratiska asiktsbildningen (prop.
1975/76:160).

Med handling avses enligt 2kap. 38 tryckfrihetsforordningen
framstallining i skrift eller bild samt upptagning som kan l&sas, avlyssnas
eller pa annat sétt uppfattas endast med tekniskt hjalpmedel. Handlingen
ar alman om den férvaras hos en myndighet och enligt 2 kap. 6 eller 7 §
& att anse som inkommen till eller uppréttad hos myndigheten. En
handling anses uppréttad nér den har expedierats. Handling som inte har
expedierats anses upprattad ndr det @rende till vilket det hanfor sig har
dutbehandlats hos myndigheten eller, om handlingen inte hanfor sig till
visst &rende, nér den har justerats av myndigheten.

For minnesanteckningar, utkast eller koncept gdller sarskilda
bestdmmelser enligt 2kap. 98 tryckfrihetsforordningen. Med
minnesanteckning forstds promemoria och annan uppteckning eller
upptagning som har kommit till endast fér &endets foredragning eller
beredning, dock inte till den del den har tillfort &rendet sakuppgift. Hos
myndighet tillkommen minnesanteckning som inte har expedierats skall
inte heller efter den tidpunkt da den enligt 7 § &r att anse som uppréttad,
anses som alman handling hos myndigheten, om den inte tas om hand
for arkivering. Av 9 8 andra stycket foljer att utkast eller koncept till
myndighets beslut eller skrivelse och annan déarmed jamstalld handling
som inte har expedierats inte anses vara allman handling, sdvida den inte
tas om hand for arkivering. 9 8 innebér foljande. | ett &ende uppsamlas
ofta efterhand diverse handlingar for internt bruk avsedda som
hjdlpmedel vid &rendets avgorande, t.ex. sammanstéliningar av fakta,
synpunkter pa &rendets avgorande eller redovisning av aktuell
lagstiftning. Foreskrifter om vad som skall arkiveras av innehdllet i en
akt i ett dutbehandlat drende far i realiteten stor betydelse for vilka
minnesanteckningar som blir allmdnna handlingar. Saknas sddana
foreskrifter, anses i adlmanhet den tjansteman som gjort
minnesanteckningen ha befogenhet att gélv avgdra om han fére
arkiveringen vill forstéra anteckningen eller |ata den ligga kvar i akten
och dérmed bli omhandertagen for arkivering.

Med utkast och koncept forstds sadant som brukar bendmnas
"mellanprodukter”, dvs. handlingar som aterger olika forstadier till den
dutliga handlingen. Sadana torde i alméanhet successivt forstoras och
darmed undandras arkiveringen i samband med det dutliga
omhandertagandet for arkivering. | den man de ligger kvar i akten, da
den arkiveras, blir de emellertid allménna handlingar. Till skillnad fran
vad som géller minnesanteckning forutsétts inte att utkast eller koncept
hanfor sig till visst &rende. Det blir darfor, mot bakgrund av att forskning
anses vara faktiskt handlande och inte &rendehantering, dessa
bestammelser om hantering av utkast och koncept som blir tillampliga
for forskning, inte bestdmmelsen om minnesanteckningar. Inte heller
betréffande utkast och koncept krévs att de & expedierade. Om en
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myndighet som led i en intern beredning sander 6ver handlingar till
ndgon utomstéende — myndighet eller enskild — for att inhdmta
synpunkter, anses handlingarna inte expedierade. Utkast eller koncept &r
inte allmédnna, oavsett var de befinner sig; de anses inte uppréattade hos
avsandaren och inte inkomna hos den som mottagit dem for preliminar
granskning. Annorlunda forhaller det sig, om syftet med 6verlamnandet
inte varit att inhémta synpunkter utan att informera mottagaren.

Enligt 2kap. 118 3 tryckfrihetsférordningen géller att som alman
handling anses inte tryckt skrift, ljud- eller bildupptagning eller annan
handling som ingdr i bibliotek eller som fran enskild har tillforts allméant
arkiv utedutande for forvaring och véard eller forsknings- och
studieandamal eller privata brev, skrifter eller upptagningar som annars
overlamnats till myndighet utesutande for dessa andamdl. Har avses
bade savstandiga bibliotek och bibliotek hos olika myndigheter. Né&r
bibliotek uppréttats for bestdmda andamdl, t.ex. som serviceorgan for
almanheten eller for att tacka den egna myndighetens behov, har deras
bestand av handlingar ansetts inte béra omfattas av den alméanna
offentlighetsgrundsatsen. Bestammelsen avses tacka aven pliktexemplar,
bl.a. for forskningsandamadl, enligt lagen (1993:1392) om pliktexemplar
av dokument. En enskild skall ha mojlighet att till arkiv, som & atlig
eller kommunal ingtitution, Overlamna handlingar i form av gava,
deposition eler lan eller pa annat sétt utan att dessa blir alméanna
handlingar. Regeln gdller ocavsett arten av det material den enskilde
overlamnar. Andamélet méste dock vara de angivna. Privata brev,
skrifter eller upptagningar som i sig inte & allménna far deponeras hos
eler dverlamnas &ven till annan myndighet éan allmant arkiv, t.ex. till
hogskola eller forskningsingtitution, utan att handlingarnas enskilda
karaktar gar forlorad, forutsatt att andamdlet & det angivna (forvaring,
vard, forsknings- och studieandamdl). | detta fall kan Gverlamnandet
goras aven av annan an enskild.

Ibland kan alméanna eller enskilda sekretessintressen véga tyngre an
intresset av offentlighet. Rétten att tadel av allménna handlingar far dock
begransas endast om det & pakallat med hansyn till vissai 2kap. 28§
tryckfrihetsforordningen uppréknade intressen, bl.a. det alménnas
ekonomiska intresse och skyddet for enskildas personliga och
ekonomiska forhallanden (punkterna 5 och 6). Upprakningen &r
uttdmmande och allmanna handlingar fé&r inte hdllas hemliga for att
skydda ndgra andra intressen.

De begransningar som far goras skall anges noga i en sarskild lag,
sekretesslagen (1980:100), eller i en annan lag som den hanvisar till. Av
sekretesslagen skall alltsd framga alla de fall da allmanna handlingar &
hemliga. En myndighet kan sdlunda inte i avtal eller pd annat sétt
forbinda sig att iakitta en sekretess som saknar  stod |
sekretesslagstiftningen. Detta innebér att det for fragan om utlamnande
av handling helt saknar betydelse om den som tillhandahallit handlingen
uppstalt krav pa konfidentiell behandling av handlingen eller om
myndigheten utfast sig att inte utldmna den utan hans samtycke.

Om sekretess for uppgifter om naturvetenskapliga och tekniska
undersokningar som utférs for det allmannas rékning géller enligt 6 kap.
48 sekretessagen (1980:100) att uppgift angdende utforande av
undersbkning av naturvetenskaplig eller teknisk art, som myndighet har
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|&tit verkstalla for det allméannas rékning, eller angdende resultatet av
sadan undersokning, omfattas av sekretess om det kan antas att det
allménna lider skada om uppgiften rgjs. Stadgandet avser undersokningar
som ofta gors som ett led i en myndighets affarsverksamhet. Sekretess
kan da gdla aven enligt 6kap. 1 eler 288 | kommentaren till
sekretessagen (Corell m.fl. 3:e uppl.) sigs att det omrade dér
bestdmmelsen ensam &r tillamplig kan sigas vara forhdlandevis litet.
Paragrafen ger emellertid sekretess & bl.a. uppgifter om undersokningar
som utférs i en affarsverksamhet hos en myndighet nér det inte finns
nagra konkurrensskal att halla uppgifterna hemliga men det kan antas att
det dlméanna lider skada om uppgifterna lamnas  ut.
Undersokningsresultatet kan t.ex. ha ett kommersiellt varde som gar
forlorat om resultatet blir allmant tillgangligt.

| 7 kap. sekretesslagen finns bestdmmelser om sekretess med hansyn
till  skyddet for enskilds personliga forhdlanden. Flera av
bestdammelserna innehdller ett sk. omvant skaderekvisit, vilket innebér
en presumtion for sekretess. Av 7 kap. 18 framgar att sekretess géller
inom hadso- och sukvarden for uppgift om enskilds halsotillstand eller
andra personliga forhdllanden, om det inte star klart att uppgiften kan
réjas utan att den enskilde eller ndgon honom nérstaende lider men.

Enligt 7 kap. 138 sekretesslagen géller sekretess for uppgift som
hanfér sig till  psykologisk undersokning vilken utférs for
forskningsandamal, om det inte star klart att uppgiften kan rojas utan att
den som uppgiften ror eller nagon honom nérstadende lider men.

| 7kap. 168 sekretesdagen framgdr att sekretess galler for
personuppgift, om det kan antas att ett utlamnande skulle medféra att
uppgiften behandlasi strid med personuppgiftdagen (1998:204).

Av 7kap. 24 § framgar att sekretess géller for uppgift i upptagning
som har dialektologiskt eller etnologiskt innehdll och som har gjorts eller
anskaffats for vetenskapligt andamal, om det kan antas att den, som har
lamnat uppgiften eller som uppgiften avser, eler ndgon honom
narstaende lider men om uppgiften rojs.

| 8 kap. sekretesslagen finns bestdmmelser om sekretess med héansyn
till skyddet for enskilds ekonomiska forhallanden. Enligt 8 kap. 6 § gdller
sekretess, i den utstrdckning regeringen foreskriver det, i datlig
myndighets verksamhet som bestar i utredning, planering, prisreglering,
tillstandsgivning, tillsyn eler stodverksamhet med avseende pa
produktion, handel, transportverksamhet eller ndringslivet i ovrigt, for
uppgift om enskilds affars- eller driftforhdlanden, uppfinningar eller
forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgiften rgjs.

| 8 kap. 9 8§ sekretesslagen sdgs att sekretess galler hos myndighet for
uppgift som avser provning, bestdmning av egenskaper eller myckenhet,
vardering, vetenskaplig, teknisk, ekonomisk eller statistisk undersdkning
eller annat sddant uppdrag som myndigheten utfor for enskilds rakning,
om det maste antas att uppdraget har |amnats under forutsdttning att
uppgiften inte rgjs.

Av 8 kap. 12 § andra stycket sekretesslagen foljer att sekretess géller i
myndighets verksamhet, som bestar i etisk bedémning av biomedicinska
forskningsprojekt innefattande forsok pa manniska, for uppgift om
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lider skada om uppgiften rgjs.

Sekretess galler enligt 9kap. 48 sekretesslagen i sddan sarskild
verksamhet hos myndighet som avser framstéllning av statistik samt, i
den utstréckning regeringen foreskriver det, i annan dérmed jamforbar
undersokning, som utfors av myndighet, for uppgift som avser enskilds
personliga eller ekonomiska forhallanden och som kan hanforas till den
enskilde. Uppgift som bl.a. behovs for forsknings- eller statistikandamal
far dock 1amnas ut, om det star klart att uppgiften kan rojas utan att den
som uppgiften rér eller honom nérstdende lider skada eller men. |
kommentaren till sekretesslagen (Corell m.fl., 3:e uppl.) sags att
bestammelsen tar sikte pa en myndighets mera alméant utredande
verksamhet utan anknytning till ndgot séarskilt drende. Som exempel
namns Statistiska centralbyréns  statistikproduktion, men sadan
produktion utan samband med nagot sarskilt drende kan forekomma
ocksa hos andra myndigheter. Bestammelsen saknar skaderekvisit vilket
innebdr att sekretessen & absolut. Vissa undantag finns dock, bl.a. for
uppgifter som avser forskningsandamadl. | sadant fall far uppgiften
lamnas ut om det star klart att uppgiften kan réjas utan att den som
uppgiften ror eller ndgon honom néarstdende lider skada eller men.
Regeringen ges en mojlighet att foreskriva sekretess for uppgifter i annan
med statistik jamforbar undersokning som utférs av myndighet.
Regeringen har i 38 sekretessforordningen (1980:657) meddelat
bestammel ser om sekretess for bl.a. miljomedicinska, socialmedicinska,
psykiatriska eller andra medicinska studier, liksom for sociologiska,
psykologiska, pedagogiska eller andra beteendevetenskapliga eller
samhéllsvetenskapliga studier, som utfors av utbildningsanstalter och
forskningsinrattningar. Sekretessen galler dock endast sddana uppgifter i
undersokningen, som rér enskildas personliga forhallanden.

6.3 Héa so- och sjukvard m.m.

Halso- och sjukvardslagen (1982: 763)

Med hdlso- och sukvard avses enligt 18 hdlso- och gukvardsagen
atgarder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar
och skador. Varden skall enligt 2 § ges med respekt for alla ménniskors
lika varde och for den enskilda manniskans vardighet. Haso- och
gukvard skall enligt 2a8 bl.a bygga pa respekt for patientens
sdvbestammande och integritet och sa langt det & majligt utformas och
genomforas i samrad med patienten. Patienten skall enligt 2b § ges
individuellt anpassad information om sitt halsotillstand och om de
metoder for undersokning, vard och behandling som finns. Om
informationen inte kan [&mnas till patienten skall den i stéllet Ilamnas till
en narstaende till patienten. Information om den enskildes hal sotillstand
far dock inte lamnas till vare sig patienten eller narstéende till denne om
det, enligt 7kap. 38 sekretesslagen (1980:100), med hansyn till
andamalet med véarden eller behandlingen & av synnerlig vikt att
uppgiften inte lamnas till honom. Sekretess inom halso- och sukvarden
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om nagons ha sotillstand eller andra personliga férhallanden, om det kan
antas att fara uppkommer for att den som har gjort anméan eller avgivit
utsagan eller ndgon honom narstdende utsétts for vald eler annat
alvarligt men om uppgiften rgjs.

Nér det finns flera behandlingsalternativ som star i Gverensstammelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet, skall landstinget enligt 3a8§
hélso- och sjukvardslagen ge patienten méjlighet att véja det alternativ
som han eler hon foredrar, om det med héansyn till den aktuella
siukdomen eller skadan och till kostnaden for behandlingen framstar som
befogat. Inom héso- och sukvard skall det finnas nagon som svarar for
verksamheten (verksamhetschef).

Landstingen och kommunerna skall enligt 26b 8 hdso- och
sukvardslagen medverka vid finansiering, planering och genomforande
av kliniskt forskningsarbete pa héso- och sukvardens omrade.
Landstingen och kommunerna skall i dessa fragor, i den omfattning som
behdvs, samverka med varandra samt med ber6rda universitet och
hogskolor. Denna bestammelse tradde i kraft den 1januari 1997,
eftersom landstingens delade ansvar for klinisk forskning inte var
reglerat. | samband med bestdmmelsens tillkomst konstaterades i
propositionen Forskning och samhéle (prop. 1996/97:5) bl.a. att
finansieringen av Kklinisk forskningss och utvecklingsverksamhet
huvudsakligen sker genom statliga medel som anvisas universitet och
hogskolor, samt forskningsrad och med medel som betalas ut fill
sukvardshuvudmannen med anledning av avtalen om samarbete om
|akarutbildning och forskning m.m. Sjukvardshuvudméannen bidrar ocksa
med betydande belopp, som dock inte skiljts fran den Gvriga
sukvardsverksamheten. Kliniskt forsknings- och utvecklingsarbete
bygger i stor utstrackning pa samverkan mellan den medicinska
forskningen, undervisningen och sukvarden. For att upprétthdla
forskningskompetensen och den svenska gukvardens kvalitet bedomde
regeringen det vara av vikt att méjligheten till klinisk forskning saval i
den slutna som i den Gppna varden bevaras och utvecklas.

Regeringen konstaterade att den medicinska forskningen kan delasin i
grundforskning, klinisk forskning samt utvecklingsverksamhet. En del av
den forskning som bedrivs pa patienter i sukhusmiljo har karaktar av
grundforskning, dvs. den syftar till att klarlagga orsaker och mekanismer
bakom sjukdomars uppkomst utan att ha ndgon omedelbar tillampning i
sikte. PA samma satt kan en del forskning vid prekliniska institutioner
ligga néra tillampning i klinisk praxis, t.ex. farmakologisk forskning
kring lakemedel. For att resultat fran grundforskning skall kunna komma
patienterna till del krévs ocksa att den patientnara forskningen och
utvecklingsarbetet fungerar val. Under senare & har et Okande
samarbete skett mellan grundforskare och kliniska forskare, vilket
bidragit till att forskningsframsteg numera snabbt kan Overforas till
Klinisk tillampning och komma patienter till godo.

Regeringen konstaterade mot denna bakgrund att ansvarfordel ningen
mellan staten och sjukvardshuvudmannen nér det géller klinisk forskning
och utveckling &r oklar. Detta hanger bl.a. samman med att det &r svart
at dra klara granser mellan de olika leden i det samlade FoU-arbetet,
eftersom grundforskning, klinisk forskning och utvecklingsverksamhet
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halso- och gukvardsarbetet. Allt detta medfor att det kan vara svart att
avgora vad som skall anses vara ett statligt ansvar och vad som bér ligga
pd gukvardshuvudmannen. Det ligger emellertid i sakens natur att
sukvardshuvudmannen som en del av sitt ansvar for att erbjuda en god
halso- och ukvard ocksa tar ett betydande ansvar for att verksamheten
utvecklas och utvérderas. | ett system dér kliniker och mottagningar
ersétts for faktiskt utforda prestationer maste man hitta nya former for
fordelningen av de resurser till forskning och utveckling som tidigare
ingdtt i sukvardsenheternas ansag. Oavsett vilket finansieringssystem
som tillampas maste man stréava efter att forbéttra styrningen och
uppfoljningen genom att utveckla kostnadsredovisningen sa att det om
mojligt gar att sarskilja kostnaderna for forskning, utveckling och klinisk
utbildning fran den direkt sjukvardande verksamheten. Mot denna
bakgrund behovs en andring i halso- och sukvardslagen som klargor att
landstingen har en rétt och ett ansvar att bedriva dennatyp av forsknings-
och utvecklingsarbete. Andringen lagfaster snarast de forhallanden som
r&der. Andringen utgdr ocksd en viktig principiell markering av
forskningens och utvecklingsarbetets stora betydelse inom hdso- och
sukvarden. Huvudansvaret for forskningen avilar som hittills staten,
frdmst genom universitet och hogskolor.

Enligt regeringens mening var samverkan pa regional niva en
forutsattning for att FoU-verksamheten skulle kunna utvecklas och for att
kunna genomfdra gemensamma satsningar pa angelagna FoU-projekt.
Det bedomdes ocksa finnas ett omsesidigt intresse av samverkan.
Forskare vid universiteten behdver kontakter med landstingens hélso-
och sukvéardsorganisation for den kliniska forskningen bl.a. for att
inhamta erfarenheter fran den direkta varden. De som bedriver forskning
inom gukvardshuvudmannens verksamhetsomrade har behov  av
kontakter med universitetens forskare for att bl.a. fa tillgang till en
kreativ forskarmiljo och for att genomga forskarutbildning. Enligt
regeringens uppfattning vid denna tidpunkt fanns det inte behov av att
reglera formerna for denna samverkan. Det fanns pa manga hall goda
ansatser till samverkan och den fortsatta utvecklingen borde féljas noga.
Regeringen ansdg dock att hdlso- och sukvardshuvudménnens
samverkan med universitet och hogskolor borde betonas mer.
Universitetets och hdgskolans roll borde vara att gora den
inomvetenskapliga bedémningen av FoU-arbetets kvalitet och relevans.
Samhdllsforetradarnas uppgifter borde vara att bedoma samma arbete
utifrén samhéllsrelevans och svara for prioriteringen med denna
utgangspunkt. Det & viktigt att samverkan mellan hdso- och
s ukvardshuvudmannen och universitet/hogskolor vidareutvecklas for att
FoU-aktiviteterna skall uppfylla vetenskapliga krav och resultaten
darvidlag utvérderas.

Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade

| 2kap. lagen om yrkesverksamhet pa halso- och gukvardens omréde
finns vissa bestammelser om skyldigheter fér hdlso- och
sjukvardspersonal. Halso- och sukvardspersonal skal enligt 2kap. 1§
utfora ditt arbete i Overensstdmmelse med vetenskap och beprévad
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erfarenhet. Varden skall sa langt som majligt utformas och genomforas i
samréd med patienten. Den som har ansvar for hdlso- och sukvarden av
en patient skall enligt 2kap. 28 se till att patienten ges individuellt
anpassad information om sitt hésotillstand och om de metoder for
undersokning, vard och behandling som finns (jfr 2b 8 héso- och
sukvardslagen).

Av 2kap. 2a8§ framgar att nar det finns flera behandlingsaternativ
som star i Gverensstammelse med vetenskap och beprovad erfarenhet
skall den som har ansvaret for hdso- och sjukvarden av en patient
medverka till att patienten ges mojlighet att vélja det alternativ som
foredras. Den ansvarige skall ocksa medverka till att en patient med
livshotande eller sarskilt alvarlig sjukdom eller skada far en fornyad
medicinsk beddmning i det fall vetenskap och beprévad erfarenhet inte
ger entydig végledning och det medicinska stallningstagandet kan
innebéra sarskilda risker for patienten eller ha stor betydelse for dennes
framtida livskvalitet.

Av 2kap. 5-788 framgdr att den som tillhér haso- och
sjukvardspersonalen bar av ansvaret for hur han eler hon fullgér sina
arbetsuppgifter. Denne far overldta en arbetsuppgift till ndgon annan
endast nar det & forenligt med kravet pa en god och saker vard. Den som
Overldter en arbetsuppgift till ndgon annan svarar for att denne har
forutsattningar att fullgora uppgiften. Den som tillhér halso- och
sukvardspersonalen skall rapportera till vardgivaren om en patient i
samband med hdlso- och gukvéard drabbats av eler utsatts for risk att
drabbas av allvarlig skada eller s ukdom.

| S5kap. 3-588 finns bestammelser om disciplinpafoljd. Av 3§
framgdr att om den som tillhdr hdlso- och sjukvardspersonalen
uppsatligen eler av oaktsamhet inte fullgér en sadan skyldighet enligt
bl.a. 2kap. 1, 2, 2a och 6 (som redogjorts fér ovan) eller nagon annan
foreskrift som & av direkt betydelse for sdkerheten i véarden, far
disciplinpafoljd dlaggas. Av Skap. 28 framgar att bestammelserna i
5kap. 3-588 gdler sddan yrkesutévning inom hélso- och sukvarden
som har betydelse for patientsakerheten. Bestammel serna omfattar ocksa
klinisk forskning pa méanniskor. Fragor om disciplinpafoljd enligt lagen
provas enligt 7 kap. 1 § av Halso- och gukvardens ansvarsnamnd.

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

Lagen om transplantation m.m. innehaller bestammelser om ingrepp for
att ta till vara organ eller annat biologiskt material fran en levande eller
avliden manniska for behandling av sukdom eller kroppsskada hos en
annan manniska (transplantation) eller for annat medicinskt andamal
(18). Med annat medicinskt andamd avses enligt forarbetena (prop.
1994/95:148) bl.a. medicinskt forsknings- och utvecklingsarbete.

| 3 och 488 finns bestammelser om samtycke vid tagande av
biologiskt material avsett for transplantation eller annat medicinskt
andamal fran avliden.

Biologiskt material for annat medicinskt andamal far enligt 5 § inte tas
fran en levande manniska, om ingreppet kan befaras medfora alvarlig
farafor givarensliv eller hdlsa. Samtycke kravs enligt 6 8. Om materialet
& sadant att det inte &terbildas eller om ingreppet pa annat sétt kan

Prop. 2002/03:50



medfora beaktansvard skada eller olagenhet for givaren, far enligt 98 Prop. 2002/03:50

forsta stycket, biologiskt material for annat medicinskt &ndamal bara tas
fran en levande manniska om Socialstyrelsen meddelat tillstand till detta.
Av 9 § andra stycket framgdr att sadana ingrepp adrig far goras pa den
som & underdrig eller som pa grund av psykisk stérning saknar formaga
att |dmna samtycke.

Vavnad fran aborterade foster f&r enligt 11 8 bara anvandas for
medicinska andamal. For att materialet skall fa tas till vara krévs att
kvinnan som burit fostret samtycker till &garden. Dessutom krévs
tillstand fran Socialstyrelsen och tillstand far |amnas endast om det finns
synnerliga skél.

Socialstyrelsens besut enligt 9 och 11 88 far 6verklagas hos almén
forvaltningsdomstol.

Den som med uppsat utfor ingrepp pa eller tar biologiskt material fran
en levande eler avliden méanniska eller anvander eller tar till vara vavnad
fran ett aborterat foster i strid med lagen doms enligt 14 § till boter. Den
som med uppsdt och i vinningssyfte tar, 6verldamnar, tar emot eler
formedlar biologiskt material fran en levande eller avliden méanniska eller
vavnad fran ett aborterat foster doms enligt 15 § till boter eller fangelse i
hogst tva ar. Till samma straff doms den som med uppsét anvander eller
tar till vara sadant material for transplantation eller annat andamal trots
insikt om att materiaet tagits, overlamnats, tagits emot eller formedlats i
vinningssyfte. | ringa fall skall inte domas till ansvar. Denna
bestammel se géller inte blod, har, modersmjolk och tander.

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

Lagen innehdller bestammelser om obduktioner och vissa andra atgarder
med kroppen efter en avliden manniska (1 8). En klinisk obduktion far
utforas om obduktionen behdvs bl.a. for att vinna viktig kunskap om
gukdom som den avlidne haft eller om verkan av behandling som den
avlidne gatt igenom. Det finns sarskilda bestammelser om underréttel se
till anhoriga, vilken verkan ett skriftligt medgivande frén den avlidne har,
samt vad som bor iakttas i frdga om den avlidnes vilja och anhdrigas
uppfattning nér sddant medgivande inte finns (7, 8, 10 och 11 §8).

Lagen (1991:115) om atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade agg fran manniska

| lagen om atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade
&gg fran méanniska finns de enda bestammelser som direkt forbjuder viss
typ av medicinsk forskning. Forsok i forsknings- eller behandlingssyfte
pa befruktade &gg far goras langst till och med den fjortonde dagen efter
befruktningen (28). Ha avses &g som blivit over vid
fertilitetsbehandling och dar donatorerna av agg och sperma har samtyckt
till dtgarden (1 8). Forsok far inte syfta till att utveckla metoder for att
astadkomma genetiska effekter som skulle kunna ga i arv (2 8). Om ett
befruktat &gg varit foremd for forsok i forsknings- éler
behandlingssyfte, far agget inte foras in i en kvinnas kropp. Detsamma
gdller om &gget eller spermierna fore befruktningen varit forema for
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forsok (4 8). Den som uppsdtligen bryter mot bl.a. 2 eller 4 § doms till
boter eller fangelse i hogst ett &r. Allmant atal for brott mot lagen far
véckas endast efter medgivande av Socialstyrelsen (6 8).

Lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden mm.

Lagen om biobanker i héso- och gukvarden m.m. tradde i kraft den
ljanuari 2003. | lagen regleras hur humanbiologiskt material, med
respekt for den enskilda manniskans integritet, skall fa samlas in,
forvaras och anvandas for vissa andamal (1 kap. 1 8).

Lagen gdller for de biobanker som bestdr av vavnadsprover som tagits
och samlats in for ett visst andama fran patienter eller annan provgivare
inom halso- och sjukvarden. Med biobank avses en samling biologiskt
material fran en eller flera manniskor som samlas och bevaras tills vidare
eller for en bestdmd tid och vars ursprung kan hérledas till den eller de
manniskor fran vilka materialet harror (1 kap. 2 8). Detta innebar att
prover som rutinmassigt tas i varden for enskilda patienters vard och
behandling och som inte bevaras under en langre tid an ca tva méanader,
inte omfattas av lagens bestdmmelser. Endast biobanker som inréttas av
vardgivare, sava offentligt som enskilt verksamma, omfattas av lagen.
Lagen gdller dock ocksd nar prover frén biobanker i hédlso- och
sukvarden av véardgivaren lamnas ut for nagot annat dndamal &n det
ursprungligen fastlagda och for att férvaras och anvandas i en nybildad
biobank hos en annan vardgivare, en enhet for forskning eller diagnostik,
en offentlig forskningsingtitution, ett |&kemedelsbolag eller hos en annan
juridisk person.

Med vavnadsprov avses biologiskt material fran ménniska (1 kap. 2 §).
Nér en biobank inréttas skall huvudmannen for biobanken bl.a. besluta
om de andamal for vilka biobanken skall anvandas (2 kap. 1 8). Forutom
for vard och behandling och andra medicinska andamd far en biobank
anvandas bara for vissa i lagen angivna dndamal. Ett av dessa angivna
andamd & forskning (2kap. 28). Ar avsikten att en biobank skall
anvandas for andama som avser forskning eller klinisk prévning far
beslut som avsesi 1 § fattas forst efter provning och godkannande av en
forskningsetisk kommitté (2 kap. 3 8). Biobanken far i sddana fall inte
anvandas for annat andamal an som tidigare beslutats utan att kommittén
godkéant detta. Med forskningsetisk kommitté avses ett sarskilt organ for
provning av forskningsetiska fragor som har foretradare for sava det
allmanna som forskningen och som &r knutet till ett universitet eller en
hogskola eller till ndgon annan instans som i mera betydande omfattning
finansierar forskning (1 kap. 2 8).

Lagen innehdller sirskilda bestammelser om information och
samtycke. Huvudregeln & att vavnadsprover inte far samlas in och
bevarasi en biobank utan att provgivaren har informerats och lamnat sitt
samtycke till detta och till de andamdl for vilka biobanken f&r anvandas
(3kap. 18). Vidare anges att vavnadsprover som bevaras i en biobank
inte far anvandas for annat @ndamd an som omfattas av tidigare
information och samtycke utan att den som l&mnat samtycket har
informerats om och samtyckt till det nya andamdlet (3 kap. 5 8). | detta
avseende finns dock ett undantag. Om det nya andamalet avser forskning
eller klinisk provning skal den forskningsetiska kommitté som
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godkanner det nya andamadlet i samband med godk&nnandet ocksda Prop. 2002/03:50

besuta om vilka krav som skall gdla i fraga om information och
samtycke for att vavnadsprovernai biobanken skall fa anvandas for det
nya andamalet (3 kap. 5 § tredje stycket).

De personuppgifter om provgivarna som finns i register eller i annan
form i andlutning till en biobank utgdr inte en del av biobanken. Dessa
uppgifter omfattas dock bl.a. av bestéammelserna i personuppgiftslagen
(1998:204).

Socialstyrelsen skall setill att lagen efterlevs och skall fora ett register
Over vissa grundlaggande uppgifter om biobankerna.

Lagen tradde i kraft den 1 januari 2003.

6.4 Personuppgiftslagen m.m.

Syftet med personuppgiftslagen (1998:204) &r att skydda ménniskor mot
att deras personliga integritet kranks vid behandling av personuppgifter.
Med personuppgift avses all dags information som direkt eller indirekt
kan hanforas till en fysisk person som & i livet. Som exempel pa
personuppgift kan ndmnas namn pa en person, personnuMmMer,
kundnummer osv. Aven bild- och ljuduppgifter om fysiska personer
omfattas. Information som kan hanforas till enskilda personer bara i
egenskap av medlemmar av en storre grupp personer torde inte vara att
anse som personuppgifter, t.ex. information om "de anstédllda i Volvo".
All information som “"kan" héanféras till en viss person &
personuppgifter. Enligt Datalagskommittén (SOU 1997:39) krévs det
bara att en fysisk person kan identifieras med hjdlp av informationen,
inte att den personuppgiftsansvarige gav skall forfoga over samtliga
uppgifter som gor identifiering mojlig. Krypterade uppgifter omfattas
sdledes av lagen sa lange ndgon kan gora uppgifterna lasbara och darmed
identifiera enskilda personer. Det & alltsd inte tillrackligt att den
personuppgiftsansvarige tillfalligt eler definitivt  avhénder sig
krypteringsnyckeln. Aven sddana i sig anonyma uppgifter som gor det
mojligt med s.k. bakvégsidentifikation av en fysisk person omfattas. Det
récker att informationen indirekt kan hanféras till en viss person. Ett
trafikforetag kan t.ex. registrera nar ett personligt och numrerat sk.
manadskort anvands vid resor. Aven om trafikforetaget inte registrerat
vem som innehar manadskortet, kan det enligt Datalagskommittén anda
vara fraga om en personuppgift eftersom den uppgiften kan finnas
registrerad pa nagot annat hall, t.ex. hos den skola eller sociaforvaltning
som delat ut kortet.

Med behandling av personuppgift avses varje atgard som vidtasi fraga
om personuppgifter, vare sig det sker pa automatisk vag eller inte, t.ex.
insamling, registrering, organisering, lagring, bearbetning eller andring,
aervinning, inhdmtande, anvandning, utlamnande genom 6versandande,
spridning eler annat tillhandahdllande av uppgifter, sasmmanstalining
eller samkorning, blockering, utpléning eller forstoring av uppgifter. Alla
former av hantering omfattas. Med personuppgiftsansvarig avses den
som ensam €ller tillsammans med andra bestémmer andamalen med och
medlen for behandling av personuppgifter. Inom en statlig myndighet
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forskaren som & den personuppgiftsansvarige, utan dennes arbetsgivare.

Lagen omfattar al helt eller delvis automatiserad behandling av
personuppgifter oavsett om uppgifternafinnsi ett register eller i [6pande
text och dessutom manuell behandling av personuppgifter i register. | sist
namnda fal maste uppgiftssamlingen vara strukturerad och tillganglig
for sokning eller ssmmanstallning enligt sérskildakriterier.

Lagen gdler inte for sddan behandling av personuppgifter som en
fysisk person utfor som ett led i en verksamhet av rent privat natur, t.ex.
korrespondens, forande av adressregister, fOrandet av elektronisk
dagbok, registrering av grannar och dléktingar eller egen ord- och
textbehandling. Formodligen ankommer det pa den som pastér att lagen
& tillamplig att visa det, t.ex. genom att visa att personuppgifterna har
anvantsi forvarvsverksamhet eller spritts okontrollerat.

Lagen gdller inte den grundlagsskyddade rétten att framstélla
yttranden, t.ex. i en tryckt skrift eller ett radioprogram. Den behandling
av personuppgifter som sker inom vetenskaplig verksamhet syftar ofta
ytterst till publicering av resultaten av verksamheten. | vilken
utstrackning behandling av personuppgifter som ett led i sddan
verksamhet &  skyddad av  tryckfrihetsférordningen  eler
yttrandefrihetsgrundlagen far anses oklart. Lagen gédler heller inte den
grundlagsskyddade rétten att sprida yttranden, t.ex. i ett radioprogram.
Inte heller omfattar personuppgiftdagen den grundlagsskyddade s.k.
meddelarfriheten, dvs. rétten for var och en att lamna uppgifter for
offentliggdrande i massmedia. Personuppgiftslagen avser inte heller den
grundlagsskyddade anskaffarfrineten, som avser saddan behandling av
personuppgifter som innebéar att uppgifter anskaffas for offentliggérande
I massmediaeller for att utnyttja den tidigare namnda meddel arfriheten.

Vissa bestdmmelser i personuppgiftdagen skal under inga
forhallanden tillampas pa sdan behandling av personuppgifter som sker
uteslutande for journalistiska andamd eller konstnarligt eller litterart
skapande. | praktiken innebar det att bara de bestéammelser |
personuppgiftdagen som ror sikerhet skall tillampas pa sadan
behandling. Det har ansetts viktigt att det &ven vid sddan behandling
finns en lamplig sakerhetsniva sa att personuppgifter inte t.ex. lacker ut
gller annars sprids pa ett icke avsett sitt. Behandlingen skall avse
uteslutande journdistiska andamd eller konstnérligt eller litterart
skapande. Reklam som framstélls framst for andra andamal kan dérfor
inte hanféras hit ens om adstren innefattar ett visst matt av t.ex.
konstnarligt skapande.

Betraffande personuppgiftslagens forhallande till
offentlighetsprincipen och myndigheters arkivering géller i korthet
foljande.  Offentlighetsprincipen (2 kap. tryckfrihetsforordningen)
innefattar en rétt for varje svensk medborgare att hos framst myndigheter
ta del av allménna handlingar med personuppgifter i den utstréckning
handlingarna inte innehdler uppgifter for vilka géler sekretess. |
sekretesslagen (1980:100) finns en bestdmmelse i 7 kap. 16 8 som
stadgar att sekretess galler for personuppgift, om det kan antas att ett
utlamnande skulle medféra att uppgiften behandlas i strid med
personuppgiftsagen. Andra bestammelser om sekretess kan ocksa vara
tillampliga i frdga om personuppgifter. Personuppgiftslagen skal inte
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skyldighet att enligt offentlighetsprincipen lamna ut personuppgifter (lex
superiori). De bestdmmelser i personuppgiftsagen som inte inskranker
utldmningsskyldigheten  skall  déremot  tilldmpas  betr&ffande
myndigheters behandling av personuppgifter i allménna handlingar (t.ex.
bestdmmelser om réttelse, information till de registrerade,
anmal ningsskyldighet och sékerhet vid registrering,
anmalningsskyldighet och sékerhet vid behandlingen). Utan hinder av
personuppgiftsagen fa en myndighet arkivera och bevara allmanna
handlingar.

| 9 och 10 88 personuppgiftdagen finns de grundlaggande kraven pa
behandling av personuppgifter. Den personuppgiftsansvarige skall enligt
9 § bl.a. setill att personuppgifter behandlas bara om det &r lagligt, att
det gors korrekt och att insamling sker bara for uttryckligt angivna och
beréttigade andamd. Personuppgifter f& inte behandlas for nagot
andamal som &r ofdrenligt med det for vilket uppgifterna samlades in,
98d (finaitetsprincipen, som begransar mojligheterna till  sk.
samkérning av register). Detta innebé&r i praktiken att den
personuppgiftsansvarige under hela behandlingstiden maste halla reda pa
for vilka andama varje personuppgift har samlats in. Behandlingen av
personuppgifter for de nya &andamden maste givetvis, liksom
behandlingen av de ursprungliga andamalen, kunna hanféras under nagot
av de tilldtna fall av behandling som anges i 108, och, om kandiga
personuppgifter skall behandlas, dessutom vara tilldten enligt 13-20 88.
Det krévsintei sig att den registrerade samtycker till behandlingen for de
nya andaméalen. Aven ett utlamnande till annan av personuppgifterna
maste vara forenligt med de ursprungliga andamalen. Det &r darfor inte
mojligt att kringga reglerna genom att en personuppgiftsansvarig lamnar
ut uppgifterna till en annan, som vid sin insamling bestammer dndamal
som ar oférenligt med de ursprungliga.

Det finns fler grundldggande krav enligt 98 pa behandlingen av
personuppgifter. De personuppgifter som behandlas skall vara adekvata
och relevanta i forhdlande till @ndamdet med behandlingen. Fler
personuppgifter far inte behandlas &n som & nddvandigt med hansyn till
behandlingen. Uppgifterna skall vara riktiga. Alla rimliga atgéarder skall
vidtas for att bl.a. rétta eller utplana felaktiga uppgifter och uppgifterna
skall inte bevaras under langre tid an vad som & nédvandigt med hansyn
till andamalet med behandlingen.

Finalitetsprincipen (dvs. att personuppgifter inte far behandlas for
nagot andama som &r ofdrenligt med det for vilket uppgifterna samlades
in) galler dock inte behandling av personuppgifter for historiska,
statistiska eller vetenskapliga andamal. Behandling av personuppgifter
for bl.a. vetenskapliga andama skall sdledes inte anses of6renlig med de
andamdl for vilka uppgifterna samlades in. Personuppgifter skall inte
bevaras under langre tid @n vad som & nodvandigt med hansyn till
andamalen med behandlingen, men for vetenskapliga andamal far de
bevaras under langre tid, men inte langre an vad som behdvs for dessa
andamdl. De krav pa dokumentation och reproducerbarhet som allmant
tillampas vid vetenskaplig forskning torde dock innebéra att
personuppgifter som anvants i ett forskningsprojekt kan behtva bevaras
under lang tid efter det att projektet avslutats.
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| 10 § personuppgiftdagen finns grundldggande bestammelser om nar Prop. 2002/03:50

behandling av personuppgifter Gver huvud taget & tillaten.
Personuppgifter far behandlas bara om den registrerade har lamnat sitt
samtycke till behandlingen eller om behandlingen & nédvandig for vissa
I bestammelsen angivna syften, bl.a. for att en arbetsuppgift av almant
intresse skall kunna utforas. Datalagskommittén har som exempel pa en
s&dan arbetsuppgift ndmnt forskning (SOU 1997:39).

Det & enligt huvudregeln i 13 8§ personuppgiftslagen forbjudet att
behandla kansliga personuppgifter som avsd6jar

a) ras eller etniskt ursprung,

b) politiska asikter,

c) religios eller filosofisk Gvertygelse, eller

d) medlemskap i fackforening.

Det & ocksa forbjudet att behandla sadana personuppgifter som rér
hélsaeller sexualiv.

| 15-20 88 regleras de undantagssituationer nér behandling av kansliga
personuppgifter anda far ske. Har den registrerade |amnat sitt uttryckliga
samtycke far behandling ske av kénsliga personuppgifter (15 §).

Kéansliga personuppgifter far enligt 19 § behandlas utan samtycke fran
den registrerade for bl.a. forskningsindamal, om behandlingen &
nodvandig enligt 10 8 och om samhéllsintresset av det forskningsprojekt
dar behandlingen ingdr klart vager over den risk for otillborlig intrang i
enskildas personliga integritet som behandlingen kan inneb&ra. Har
behandlingen godkants av en forskningsetisk kommitté, skall dessa
forutsattningar anses uppfyllda. Nagon sarskild overklagandemojlighet
av den forskningsetiska kommitténs beslut finnsinte.

Vid tillampning av avvagningsnormen maste det ske en
helhetsbeddomning av samtliga omstandigheter. Vid denna bedémning
bor beaktas bl.a. forskningsprojektets vikt, behovet av personuppgifter,
sékerheten vid behandlingen, hur pass kostsamt eller tidsddande det
skulle vara att hamta in samtycke, i vilken utstrdckning den enskilde
skulle kunna skadas om man begérde samtycke och om en kontakt med
den enskilde skulle kunna forrycka undersokningsresultatet. Vid
intresseavvagningen bor ocksa beaktas om information i nagon form
lamnas till de berdrda, t.ex. viaandag eller annonser. | de alra flesta fall
bor atminstone sadan information kunna lamnas. Det & i forsta hand den
personuppgiftsansvarige som har att pad eget ansvar tillampa
avvagningsnormen. Det har Overlédtits & réttstillampningen att avgora
vilka behandlingar som kan tilldtas, varvid det har betonats att normen
ger uttryck for en restriktiv tillampning.

Det har inte uppstallts ndgot krav i lagen pa vad etikkommitténs
beddomning av personuppgiftsbehandlingen skall innefatta.  Av
forarbetena (prop. 1997/98:44) framgar att den personuppgiftsansvarige
kan fa gora bedomningen enligt avvagningsnormen, men att denne inte
behGver gora nagon egen sadan avvagning om behandlingen godkants av
etikkommittén. Den avvagning som kravs & sa kandig och svar att gora
att den som huvudregel inte bor 6verlatas & enskildaforskare. | defall en
granskning av en forskningsetikkommitté inte kommer till stnd krévs
forhandsanmalan till Datainspektionen enligt 1081
personuppgiftsforordningen (1998:1191).
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Med forskning enligt 19 § torde i forsta hand avses den verksamhet Prop. 2002/03:50

som bedrivs vid etablerade institutioner, sdsom universitet och htgskolor
gller privata, véetablerade forskningsingtitut. Aven sadana
epidemiol ogiska undersokningar som utfors vetenskapligt torde omfattas.
Slaktforskning faller daremot utanfor, liksom annan forskning eller
utredningsverksamhet av mer privat natur. Det maste finnas ett
samhdllsintresse av att forskningen bedrivs och den maste vara
vetenskaplig i ndgon mening.

| 19 8 tredje stycket sigs att personuppgifter far lamnas ut for att
anvandas i forskningsprojekt, om inte ndgot annat foljer av regler om
sekretess och tystnadsplikt. Visserligen har etikkommittéerna enligt
andra stycket behorighet att medge undantag frén kravet pa samtycke till
behandling av personuppgifterna. Tredje stycket innebér dock att
kommittéernainte har nagon behorighet att gora undantag fran det behov
av samtycke som kan finnas enligt sekretesslagen for att man ska fa
hamta kansliga uppgifter ur patientjournaler och anvanda dem |
forskningen. | 7 kap. 1 § sekretesslagen stadgas att sekretess géller inom
hélso- och sjukvarden for uppgift om enskilds hélsotillstand eller andra
personliga forhallanden, om det inte stér klart att uppgiften kan réjas utan
att den enskilde eller ndgon honom nérstadende lider men. Detta ar ett sk.
omvant skaderekvisit, vilket innebér att patienterna ofta maste tillfragas
for att journaluppgifter skall kunna anvandas fér forskning.

Av 21 § personuppgiftslagen framgar att det ar forbjudet for andra &@n
myndigheter att behandla personuppgifter om lagovertradelser som
innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eler
administrativa frihetsberdvanden. Regeringen eller den myndighet
regeringen bestammer f& meddela foreskrifter om undantag fran
forbudet.

Betréffande aterkallande av samtycke géller enligt 12 § att i de fall nar
behandling av personuppgifter bara & tillaten nar den registrerade |amnat
samtycke enligt bl.a. 10 §, har den registrerade rétt att nér som helst
aterkalla ett lamnat samtycke. Ytterligare personuppgifter om den
registrerade far dérefter inte behandlas. En registrerad har harutover inte
rét att motsétta sig sddan behandling av personuppgifter som ar tillaten
enligt lagen.

Rétten att aterkalla ett |amnat samtycke &r alltsd begransat pa sa sétt att
det inte ger den registrerade rétt att motsétta sig fortsatt behandling av
redan insamlade personuppgifter. Denna |6sning har ansetts innebéra en
lamplig  avvagning melan de registrerades och  den
personuppgiftsansvariges intressen. A ena sidan respekteras den
registrerades rétt att bestdmma vilka uppgifter som f&r samlas in och att
insamlandet kan avbrytas, a andra sidan beaktas den
personuppgiftsansvariges ansprék pa att f4 behandla fardigt uppgifter
som lamnats av den registrerade med frivilligt samtycke. Redan
insamlade uppgifter far dock inte uppdateras eller kompletteras, vilket pa
grund av kvalitetskraven i 9 § kan medfdra att uppgifterna maste utplanas
eller avidentifieras sedan de blivit inaktuella eller ofullstandiga. | allman
verksamhet skall dock bestammelser om arkivering i arkivlagen
(1990:782) och gallringsforeskrifter beaktas.

| 23-27 88 finns bestammelser om information till den registrerade.
Sékerheten vid behandlingen berdrs i 30-3288. | 364188 finns
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bestammelser om anmdlan till tillsynsmyndigheten. | princip skall
automatiserade  behandlingar anmédas till  tillsynsmyndigheten.
Datainspektionen far dock med stod av 6 § personuppgiftsforordningen
(1998:1191) meddela  foreskrifter om undantag fran
anmalningsskyldigheten enligt 36 § forsta stycket personuppgiftslagen
for sadana typer av behandlingar som sannolikt inte kommer att leda till
otillborligt  intrdng i  den  personliga  integriteten.  Den
personuppgiftsansvarige kan dippa anmélningsskyldigheten genom att
tillsitta ett sarskilt personuppgiftsombud, vilket skall anmdas till
tillsynsmyndigheten. Harefter behdver anmalningar om behandlingar inte
langre goras. | 10 8§ personuppgiftsforordningen (1998:1191) finns en
upprékning av automatiserade behandlingar av personuppgifter som,
oavsett om de omfattas av anmalningsskyldighet enligt 36 8
personuppgiftslagen eller g, skal anmélas for férhandskontroll till
Datainspektionen senast tre veckor i forvag. Den ena situationen &r
behandling av kéndiga personuppgifter for forskningsandamd utan
samtycke fran den registrerade och som inte godkdnts av en
forskningsetisk kommitté enligt 19 § andra stycket personuppgiftdagen.
Den andra situationen & behandling av personuppgifter om genetiska
anlag som framkommit efter genetisk undersokning oavsett om en
forskningsetisk kommitté har godként behandlingen eller inte och oavsett
om den registrerade har ldamnat Sttt samtycke  till
personuppgiftsbehandlingen eller inte.

Lagen (1998:543) om hal sodatar egister

Central forvaltningsmyndighet inom halso- och gukvarden far utfora
automatiserad behandling av personuppgifter i hasodataregister (1 8).
Personuppgifter i ett halsodataregister far behandlas for bl.a. forskning
och epidemiologiska undersokningar (3 8 3). | lagens forarbeten (prop.
1997/97:108) s&gs bl.a. foljande. Det andamad for vilket behandling av
uppgifter i ett personregister far ske skall inrymmas i en myndighets
verksamhetsomrade. Lakemedelsverket skall enligt sin instruktion
sarskilt svara for forskning inom sitt ansvarsomrade av betydelse for den
kontroll och tillsyn som skall bedrivas. Smittskyddsinstitutet skall
bedriva forskning inom smittskyddsomradet samt analysera det
epidemiologiska l&get betréffande smittsamma sukdomar och analysera
skyddet efter genomfdrda vaccinationsprogram. Sociastyrelsen har
enligt instruktionen att folja forsknings- och utvecklingsarbete av
sarskild betydelse inom sitt ansvarsomréde och att verka for att sidant
arbete kommer till stand. Darutdver skall Socialstyrelsen folja, analysera
och rapportera om hélsoutvecklingen i landet samt belysa
epidemiologiska konsekvenser av olika atgéarder. Epidemiologi &r
vetenskapen om halsoférhadlanden i befolkningen och de faktorer som
paverkar eller bidrar till olikatyper av ohadlsa.

Vad gdler forskning bedémdes det viktigt att begransa utlamnande av
uppgifter till forskningsprojekt av viss kvalitet. Vid provningen innebér
enligt 198 i fordaget till personuppgiftdag ett godkénnande av
behandlingen fran en forskningsetisk kommitté att forutsattningar
foreligger for att 1amna ut uppgifterna. Nagon rétt for den enskilde att
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sippabli inford i ett hélso- eller vardregister bor inte inforas. Inte heller  Prop. 2002/03:50

bor ndgon rétt att bli struken ur ett sadant register medges.

Bestammelser om sadana register finns i lagen (1996:1156) om
receptregister, forordningen (2001:707) om patientregister  hos
Sociastyrelsen, férordningen (2001:708) om medicinskt fodel seregister
hos Socialstyrelsen, forordningen (2001:709) om cancerregister hos
Sociastyrelsen och férordningen (2001:710) om biverkningsregister
angaende |akemedel hos L akemedel sverket.

6.5 Klinisk prévning av |&kemedel

Lakemedelslagen (1992:859)

Lakemedeldagen innehdller de grundldggande bestammelserna om
lakemedel. Ett |1akemedel skall vara av god kvalitet och andamalsenligt.
Ett |1akemedel & andamalsenligt om det & verksamt for sitt andamd och
vid norma anvandning inte har skadeverkningar som star i
missférhallande till den avsedda effekten (4 8). Ett lakemedel far séljas
forst sedan det godkants for forsdjning (58 forsta stycket). Ett
|&kemedel skall godkannas om det uppfyller kraven enligt 4 8. Ett
godkénnande géller i fem ar (6 8§). Lakemedelsverket prévar fragor om
godkannande enligt 58 forsta stycket (7 8). Lakemedelsverket skall
fortlopande kontrollera ett |&kemedel som har godkants och préva om
godkénnandet fortfarande bor galla. Verket far foreldgga den som fatt
godkannandet att visa att |ékemedlet fortfarande uppfyller kraven for
godkannandet (10 8). Lakemedelsverket far dlagga den som fétt ett
|akemedel godkant att aterkallalékemedlet fran dem som innehar det

1. om det behévs for att forebygga skada,

2. om lakemedlet inte & verksamt for sitt andamal,

3. om det inte & av god kvalitet, eller

4. om vasentliga krav i samband med tillverkning eller import inte
uppfylls (11 8).

Lakemedelsverket far besluta att ett godkannande skall upphora att
gdla

1. om den som fatt ett forelaggande enligt 10 § inte kan visa att
|akemedlet fortfarande uppfyller kraven for godkannandet,

2. om de villkor som angavs vid godkénnandet inte foljts,

3. om ett dlaggande att dterkallalakemedlet inte foljts, eller

4. om de grundldggande forutsattningarna fér godkannandet i andra
fall inte langre foreligger (12 §).

Betraffande kliniska provningar av lakemedel finns sarskilda
bestammelser i 13 och 14 88. En klinisk undersokning pa méanniskor av
ett 1akemedels egenskaper (klinisk ldkemedelsprovning) far utforas for
att utredai vad man lakemedlet & andamalsenligt. Prévningen, som skall
vara etiskt forsvarlig, f&r utforas i samband med §ukdomsbehandling
eller utan sddant samband. En prévning pa manniskor far utforas endast
av en legitimerad |&kare eller legitimerad tandlékare. Den som utfér
provningen skall hatillracklig kompetens pa det omrade som prévningen
avser. De patienter eller forsokspersoner som avses delta i en klinisk
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|akemedel sprovning skall fa sadan information om prévningen att de kan  Prop. 2002/03:50
ta stélning till om de vill delta i denna. For provningar som inte har
samband med sjukdomsbehandling skall samtycke till deltagande altid
inhamtas. Sadana provningar far inte foretas pa den som enligt
foraddrabalken har god man eller forvaltare eller pa den som far vard
enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard eller lagen
(1991:1129) om réttpsykiatrisk tvangsvard. For prévningar som har
samband med gukdomsbehandling skall samtycke till deltagandet
inhamtas, om inte synnerliga skal foreligger att anda foreta provningen.
En klinisk 1&kemedelsprévning far endast genomforas sedan tillstand till
provning har meddelats. Fragor om tillstand prévas av
Lakemedelsverket. Av 25 § framgar att den som ansoker om tillstand att
fa utfora en klinisk 1akemedelsprovning skall betala ansokningsavgift.
Regeringen bed utar om avgifternas storlek.

Forarbetsuttalanden till 1ékemedelslagen

| 13 § lakemedelslagen uppstélls, som ovan namnts, bl.a. ett krav pa att
den kliniska ldkemedel sprévningen for att fa tillstand maste vara etiskt
forsvarlig. | de dittillsvarande (fram till 1992) forfattningarna pa
|akemedelsomrédet hade ett anméningsforfarande for  klinisk
|akemedel sprovning tillampats, men genom den nya lagen infordes ett
krav pa tillstand. | forarbetena till 1&kemedelslagen (prop. 1991/92:107)
angavs foljande betréffande detta forhallande.

Kraven pa etisk granskning forekom &ven i tidigare bestammelser. En
regional forskningsetisk kommitté skulle avge yttrande innan en
provning inleddes. Utvecklingen inom den medicinska och tekniska
forskningen hade efter hand tillfort nya kunskaper som kunnat utnyttjas
for att forebygga, upptacka, diagnostisera, behandla och lindra §ukdomar
m.m. En fortsatt satsning pa sadan forskning som leder till en forbéttrad
halso- och gukvard 1ag darfor i alas intresse. Nya metoder for bl.a
diagnostik och behandling maste dock forst provas under kontrollerade
former i klinisk verksamhet innan de kan kommatill allman anvandning.
For al sddan forskning finns etiska regler, dar de regionala etiska
kommittéerna hér i landet svarar fér den |0pande granskningen. Insynen i
provningsverksamheten  tillgodoses delvis redan genom  att
L akemedelsverket far kannedom om en planerad prévning. Viktigare &r
emellertid att verket gor en bedémning av den planerade uppl&ggningen
och den dokumentation som skall bildggas anmdlan. Verket har
skyldighet att férhindra att en provning inleds eller att avbryta en redan
paborjad prévning, om upplaggningen av provningen eller dess utférande
inte uppfyller de krav som maste stéllas. De etiska kommittéernas
sammanséttning ger en garanti for att insynen i provningsverksamheten
inte forbehdlls en begransad grupp experter. Den nuvarande insynen i
verksamheten med kliniska provningar har dock en del begrénsningar.
Visserligen har den som utfér prévningen en rapporteringsskyldighet.
Genom det stora antalet prévningar som for narvarande inleds arligen har
Lakemedelsverket emellertid svarigheter att folja provningarna och om
sa behdvs avbryta en prévning. De etiska kommittéerna har inte heller till
uppgift att folja prévningarna utan att enbart granska upplaggningen
innan de sitts igang. Det var enligt regeringen viktigt att vara



uppmarksam pa att klinisk forskning uppfyller hogt stéllda etiska krav.
Olika former av s.k. marknadsféringsprovningar kan t.ex. inte godtas. En
forutséttning for att genomfora en klinisk prévning med en ny substans
maste vara att man har en grundad anledning att forvanta sig att det nya
|akemedlet totalt sett & lika bra eller béttre an de aternativ som redan
existerar. | forstahand & det en uppgift for Lakemedelsverket att bevaka
att olampliga prévningar inte genomfors. | den etiska bedémningen ingar
bl.a. att en klinisk prévning endast godtas om den kan férvantas ge svar
pa fragor som &r av kliniskt varde. Tanken bakom detta krav &r att ingen
skall behdva delta i en prévning som inte & meningsfull. Har finns en
sparr for en okontrollerad expansion av provningsverksamheten. Liksom
hittills & det nédvandigt med en férhandsbeddmning av de provningar
som planeras. Den nuvarande beddmningen sker inom ramen for ett
anmaningsforfarande som kombineras med en mgjlighet for
L &kemedel sverket att avbryta en pagaende provning. Verkets tillampning
av bestammelserna innefattar dock en hel del inslag som nérmast tyder
pd handlaggning av anstkningsirenden. Detta tycks ocksa vara
uppfattningen hos vissa etiska kommittéer. Inte minst av
réttssékerhetsskal talar mycket for att bedémningen skall ske inom ramen
for ett tillstandsforfarande, vilket & den losning som forordas.
Tillstdnden maste vid behov kunna éterkallas.

Lakemedelsverkets foreskrifter och allmédnna rdd om  Klinisk
|akemedel sprovning (LVFS 1996:17)

Lakemedelsverket beskriver i sina foreskrifter (1 kap. 48) en
etikkommitté som en oberoende kommitté bestaende av bade medicinskt
vetenskaplig expertis och lekmén vars ansvar & att tillforsékra att
patienternas réttigheter, valbefinnande, sakerhet och integritet tillgodoses
samt att provningen i 6vrigt & andamalsenlig och magjlig att genomfora
pa en bestamd plats. | foreskrifterna om etisk granskning (3 kap. 1 och
2 88) framgar att for att sakra att en klinisk |akemedel sprévning &r etiskt
forsvarlig skall den ansvarige provaren ansbka om godkannande av
provningen hos en regional etikkommitté. Prévningen far inte paborjas
forrdn den godkants av etikkommittén. Om etikkommitténs beslut inte
bifogas ansokan till L&kemedelsverket skall den ansvarige provaren
omgaende ge in en kopiatill Lakemedel sverket av etikkommitténs beslut
sasnart detta foreligger.

| allmanna réd till 3 kap. sigs att etikkommittéerna &r radgivande till
Lakemedelsverket och har till uppgift att granska uppléggningen av
prévningen innan den sétts igang. Framfor alt skall granskningen avse
den vetenskapliga hallbarheten i projektet, de etiska problem som
aktualiseras, hur informationen till patienterna utformats och hur
samtycke fran patienterna till att delta i provningen inhamtas.
Kommittéerna har daremot inte till uppgift att darefter fdlja
genomfdrandet av prévningen. Etikkommitténs och Lakemedelsverkets
granskning av ansokan kan ske paralellt. Lakemedel sverket kan meddela
ett tillstand till klinisk provning som & forenat med villkoret att
provningen inte far paborjas forran den godkants av etikkommittén. Av
kommitténs beslut i ett arende angdende klinisk prévning bor framga vad
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beslutet omfattat och vilka medlemmar som nédrvarat och deltagit i
bed utet.

Foreskrifterna innehdller dven bestammelser om information och
samtycke (8 kap.). De patienter som den ansvarige provaren beddmer
kunna ingd i en klinisk |&kemedelsprovning skall fa sadan information
om prévningen att de frivilligt kan ta stélining till om de vill deltai den
éler inte. Informationen skall i normalfallet ges savd muntligt som
skriftligt och vara begriplig for lekméan. Nar en underdrig medverkar i en
provning skall informationen ges bade till den underdrige och till
vardnadshavarna eller férmyndare. For prévningar som har samband med
gukdomsbehandling skall ett daterat skriftligt samtycke till deltagandet
inhamtas fran patienten, om inte synnerliga ska foreligger att anda foreta
provningen. FOr prévningar som inte har samband med
gukdomsbehandling skall skriftligt samtycke till deltagandet alltid
inhamtas. Samtycke skall, dar sa & mdjligt, inhdmtas fran saval den
underdrige som skriftligt fran véardnadshavarna eller férmyndare.
Tillkommer nya uppgifter av betydelse under prévningens gang eller
genomfors vasentliga andringar 1 forsoksuppléggningen som har
betydelse for patienten, skall patienten informeras harom och anyo
samtycka till fortsatt deltagande i provningen. | provningsprotokollet
skall redovisas nér, hur och av vem informationen avses lamnas och
samtycke inhdmtas samt hur detta avses dokumenteras. Patienten har rétt
att nér som helst och utan att ange ské darfor avbryta sitt deltagande i
prévningen utan att detta far paverka det fortsatta omhandertagandet.

| alménna rad till 8kap. sigs bl.a. att det av informationen till
patienterna bor framga att det ar fraga om ett forskningsprojekt, vad som
ar syftet med projektet samt vilka mdjliga fordelar och nackdelar eller
obehag som &r forenade med ett deltagande. | de fall patienten inte kan
lamna informerat samtycke kan patienten anda tas med i en prévning
som har samband med sukdomsbehandling, om etikkommittén lamnat
sitt principiella godkannande och provaren beddmer att det kan vara till
gagn for patienten. Detta kan gdlla for t.ex. patienter som & dementa,
psykotiska eller medvetsldsa. Anhoriga bor i detta fall fa en skriftlig
information.

| 17 kap. 1 § finns foreskrifter om &ndring av en prévning och tillagg
till prévningsprotokollet. Vasentliga andringar av prévningen och/eller
tillagg till  prévningsprotokollet skall snarast anméas ill
L &kemedel sverket. De skall godkannas av L akemedel sverket innan de far
genomforas. Andringar och/eller tillagg rérande patienternas integritet
och sdkerhet samt provningens utvarderbarhet skall aven tillstallas
etikkommittén for yttrande och godkannande.

| alménna rad till 17 kap. ségs bl.a. att med vasentliga andringar av
provningen avses andringar som berér patienternas sékerhet och/eller
mogjligheterna att utvardera prévningen. Detta géller vid &ndring av t.ex.
utvardering, provtagningsrutiner, dosering, behandlingsgrupper och antal
patienter samt behandlingstid. Vidare géller det vid byte av tillverkare
och andringar i fraga om tillverkningsproceduren, sammanséttningen,
forpackningen eller markningen av ldkemedlet.  Skalet till och
konsekvensen av andringen bor anges liksom hur utvarderingen av de
resultat som eventuellt redan erhdllits kommer att paverkas. Kravet pa
godkannande av Lakemedelsverket innan en andring f& genomféras
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gdler endast de forandringar som kommer att genomforas systemati skt i
provningen. Akuta dtgarder som prévaren maste vidta och som &r
nddvandiga for att garantera den enskilde patienten ett gott
omhandertagande & en del av provarens medicinska ansvar. Sadana
atgarder omfattas inte av kravet pa godkannande i forvag.

Direktiv 2001/20/EG

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG om tilln&rmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillampning av
god Klinisk sed vid kliniska provningar av humanlékemedel bedlutades i
ma 2001. Sverige skall genomfora detta direktiv inom tre &r fran denna
tidpunkt. Direktivet innebér bl.a. att det i de flesta fall inte kommer att
krévas ett formellt tillstand fran den behdriga myndigheten till klinisk
provning. Vidare fordras enligt direktivet etikavgdrande inom 60 dagar
fran det att ansdkan kommit in till den etikgranskande instansen. For
kliniska multicenterprovningar begransade till ett lands territorium skall
det landet faststélla ett forfarande genom vilket, oavsett antalet
etikkommittéer, ett enda yttrande anges for varje medlemsstat som berrs
av den kliniska prévningen.
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7 | nternationella forhallanden

7.1 Europaradets konvention om manskliga réttigheter
och biomedicin

Den 19 november 1996 antog Europarddets ministerkommitté en ny
konvention om manskliga réttigheter och biomedicin (Convention for the
protection of human rights and dignity of the human being with regard to
the application of biology and medicine: Convention on human rights
and biomedicine, (DIR/JUR [96] 14). Konventionens syfte &r att skydda
manniskor i samband med hélso- och sukvard och medicinsk forskning.
Den innehdler bl.a principer om information och samtycke,
stéllforetradare for icke bedutskompetenta personer, gendiagnostik och
genterapi, forskning och forsbk pa manniskor samt tagande och
anvandning av biologiskt material frén manniskor.

Avsikten med konventionen & att da fast giltigheten av de
grundldggande principerna om respekt for manskliga réattigheter och
manniskovardet i sig, samt ange riktlinjer fér hur dessa principer skall
kunna upprétthdllas inom medicinsk forskning med hansyn till
vetenskapens snabba utveckling. Principiella fragor om konventionens
tolkning skall kunna behandlas av Europadomstolen for méanskliga
réttigheter, daremot inte tilldmpningen i ett konkret fall. (Jfr Elisabeth
Rynning; Manskliga réttigheter och biomedicin — om Europaradets
konvention och svensk rétt, Juridiska fakultetens vid Uppsala universitet
arshok, argang 7, 1997.) Sverige har varit delaktigt i utarbetandet av
konventionen och undertecknade densamma den 4 april 1997.

De fordragsslutande parterna skall enligt artikel 1 forsta stycket skydda
ala manniskors vardighet och identitet, samt utan diskriminering
tillforsékra varje manniska respekt for hennes integritet och andra
grundldggande fri- och réttigheter i samband med tillampning av biologi
och medicin. Konventionen anknyter pa olika sét il
Europakonventionen angaende skydd for de méanskliga réttigheterna och
de grundldggande friheterna och vidareutvecklar vissa av de principer
som ligger till grund for denna. Hanvisning gors i inledningen till ett
flertal olika internationella dokument d&r individuella och sociaa
manskliga rattigheter redan erbjuds skydd. | inledningen betonas ocksa
den snabba utvecklingen inom det biomedicinska omradet, den fara som
kan uppkomma genom missbruk av vetenskapen, samt samhéllets ansvar
for att biomedicinska framsteg utnyttjas till forman for hela
manskligheten, bade nuvarande och kommande generationer. Manniskan
maste sdledes visas respekt bdde som enskild individ och som
representant for manniskodaktet. Behovet av internationellt samarbete
och en allman debatt framhalls ocksa.

Konventionen avses omfatta alla medicinska och biologiska &garder
med manniskor, bl.a forskningsrelaterade atgéarder. | artikel 1 andra
stycket forpliktas de fordragsslutande parterna att vidta nodvandiga
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atgarder avseende nationell rétt for att konventionens bestammelser skall
ges effekt. Ett flertal av de materiella réttigheter som skyddas i
konventionen far inskrankas i nationell lag, under forutséttning att
inskrankningen & nodvandig i ett demokratiskt samhélle med hénsyn till
den alméanna sdkerheten, forebyggandet av brott, folkhdlsan eller
skyddandet av annans fri- och réttigheter (artikel 26.1). Vissa av
konventionens réttigheter & dock undantagna fran majligheten till
inskrankningar. Ett sadant undantag géller de sarskilda skyddsreglerna
for personer som medverkar i forskning.

| konventionens inledning understryks betydel sen av att biomedicinska
forskningsframsteg kommer hela manskligheten till godo. Detta innebar
dock inte att allmanintresset skall ges foretrade framfér den enskilda
manniskans intresse. Tvartom sags i artikel 2 att manniskans intressen
och vdférd skall ha foretrade framfér samhéllets eller vetenskapens
intressen, en princip som far stor betydelse i fraga om forskning pa
manniskor. Denna princip ligger ocksa i linje med vad som sigs i
Helsingforsdeklarationen (antagen av World Medical Association 1964),
som & de viktigaste internationella forskningsetiska riktlinjerna for
medicinsk forskning pa manniskor. Konventionens syfte, att skydda
manskliga réttigheter och manniskovérdet, grundas pa principen om den
enskilda méanniskans foretrédesrétt. Bestdmmelsernai konventionen skall
darfor tolkas mot denna bakgrund.

Grundtanken att den biomedicinska vetenskapens utveckling bara far
utnyttjas pa ett sitt som ar till forde for nuvarande och kommande
generationer manifesteras i konventionen pa tre olika nivaer: den
individuella, den samhalleliga och mansklighetens niva. Omsorgen om
den enskilda méanniskan ges hogsta prioritet och kommer till uttryck i
olika artiklar som erbjuder skydd mot réttsstridiga atgarder med
manniskokroppen. P& samhallsnivd uppmérksammas manniskans roll
som social varelse, i ett samhélle styrt av gemensamma vérderingar och
regler. De olika val som gors betréffande tillampningen av vetenskapliga
framsteg maste sdledes vara forankrade hos befolkningen. De
fordragsslutande parterna déaggs darfor i artikel 28 ett ansvar for att
medicinska, sociala, ekonomiska och rattsiga aspekter pa utvecklingen
av den biomedicinska verksamheten blir foremd for offentlig debatt.
Betraffande hansynstagandet till manniskosl&ktets intressen ar det framst
risker férenade med genteknologins utveckling som uppméarksammas i
konventionen.

Begreppet "manniska" (human being), som tillforsékras skydd genom
konventionen, definieras inte narmare. | ministerkommitténs Explanatory
Report, som innehdller kommentarer till konventionens bestammel ser,
sags att enligt allmant vedertagna principer maste manniskans vardighet
och identitet visas respekt redan fran den tidpunkt nér livet borjar. Det
finns dock skilda uppfattningar om nér denna tidpunkt infaller.

Artikel 4 i konventionen foreskriver att alla tgarder inom halso- och
sukvard, inklusive forskning, maste genomfdras i enlighet med
tillampliga yrkesdligganden och professionell standard. Bestammelsen
motsvarar i stort sett den svenska lagstiftningens krav pa att hélso- och
sukvardspersonalen skall utfora sitt arbete i Gverensstammelse med
vetenskap och beprovad erfarenhet, vilket kommer till uttryck i 2 kap.
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18 lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens Prop. 2002/03:50

omrade.

Den biomedicinska forskningens frihet kan motiveras med savé
mansklighetens rétt till kunskap som forskningens potential att befordra
hélsa och vébefinnande. Samtidigt maste denna frihet begréansas av bl.a
kraven pad respekt for enskilda méanniskors grundléggande fri- och
réttigheter. Forskningen maste sdledes bedrivas pa ett sddant sétt att den
inte kommer i konflikt med konventionens bestammel ser eller med andra
regler till skydd for ménniskan (artikel 15). Négon definition av
begreppet forskning gors dock inte. Gransdragningen mellan etablerade
behandlingsmetoder och forskning &r ibland svér att gora.

| artikel 16 i—v anges de allméanna forutséttningarna for att forskning pa
manniskor skall godtas. Det skall inte finnas ndgot likvardigt alternativ,
vilket innebédr dels att forskningen inte f& genomfdras om liknande
resultat kan erhdllas pa annat sétt, dels att en mera ingripande metod inte
far tilldtas om en mindre ingripande dtgérd kan anvandas for att fa fram
motsvarande kunskap. De eventuella risker forsokspersonen utsétts for
far inte std i bristande proportion till den potentiella nyttan med
forskningen. Forskningen maste ha godkants av ett behorigt organ efter
en oberoende provning av dess vetenskapliga varde. Provningen skall
inkludera en véardering av det efterstrévade forskningsresultatets
betydelse samt en multidiscipliné&r granskning av projektets etiska
forsvarlighet. Denna sista granskning avses goras av en oberoende,
multidisciplindr etikkommitté och skall &ven innefatta en undersokning
av frédgan huruvida projektet & godtagbart ur rattdig, socia och
ekonomisk synvinkel. Forsokspersonerna maste vara informerade om
sina réttigheter och det skydd de &njuter. En sadan réttighet & att nér
som helst kunna &erkalla ett lamnat samtycke till medverkan i
forskningen. Det kravs att det foreligger ett uttryckligt och specificerat
samtycke till en specificerad atgard, vilket ocksa skall ha dokumenterats.
Underforstatt samtycke & sdledes otillrackligt i samband med forskning
pa manniskor. Vad gdller dokumentation rekommenderas skriftlighet,
men i undantagsfall kan muntligt samtycke godtas.

Artikel 6 innehdller bestammelser till skydd fér personer som inte
gava har formaga att |amna samtycke. Huvudregeln &r att forskning pa
dessa personer endast far genomféras om forskningen &r till direkt fordel
for den atgarden avser. | fraga om underdrig som inte anses
beslutskompetent maste tillstand till dtgarden lamnas av den underariges
stélforetradare (vardnadshavaren) eller av en myndighet, person eller
annat organ, i enlighet med vad som &r féreskrivet (provided for by law).
Allt storre hansyn skall tas till barnets egna synpunkter och énskemal i
takt med stigande alder och mognad.

Aven betréffande vuxna personer som pa grund av sjukdom, psykisk
stérning eller liknande saknar formaga till samtycke till ett ingrepp,
fordras att samtycke till den aktuella dtgarden lamnas av patientens
stéllforetradare, eller av foreskriven myndighet, person eller organ. Den
nationella laggtiftningen bor, enligt Explanatory Report, tillhandahdlla en
lamplig procedur for Overklagande av den legala stéllforetrédarens
besut. Den berorda personen skal sa langt mojligt delta i
samtyckesforfarandet.
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Eftersom skyddet for dessa forsokspersoner (underdriga och vuxna Prop. 2002/03:50

med sukdom, psykisk storning eller liknande) vid forskning &r sarskilt
pakallat, finns i artikel 17 vissa kompletterande forutséttningar som
maste vara uppfyllda vid forskning. Enligt huvudregeln i artikel 17
punkten 1 fordras att forskningsresultatet kan forvantas bli till konkret
och direkt nytta for forsokspersonens halsa, vilket anses innehdlla ett
krav pa proportionalitet mellan denna forvantade nytta och eventuella
risker for forsokspersonen. Vidare krévs att jamforbara resultat inte kan
erhdllas genom forskning pd méanniskor som har formaga att lamna
samtycke. Denna forutséttning anges i Explanatory Report vara uppfylld
i friga om forskning avseende exempelvis barns utveckling eller
sarskilda sjukdomar hos just personer som inte har formaga att lamna
samtycke, sdsom  barngukdomar, psykiska storningar  och
demensgukdomar. Stéllforetradande samtycke skal ha lamnats
skriftligen och specificerat. Det fordras ocksa att forsokspersonen sjalv
inte motsétter sig medverkan. | Explanatory Report sigs att sist ndmnda
krav maste stéllasi relation till barnets lder och mognad.

Fran huvudregeln i artikel 17 punkten 1 om krav pa direkt nytta for
forsokspersonen medges dock i punkten 2 vissa undantag under foljande
forutsattningar. Den aktuella forskningens mal maste vara att — genom en
markant forbéttring av den vetenskapliga forstaelsen av den enskildes
tillstand, sjukdom eller stérning — bidra till att uppna resultat som ytterst
kan medféra nytta antingen for den bertrda férsokspersonen eller for
andra personer som kan héanforas till samma grupp i fraga om ader,
sjukdom eller tillstand. Detta torde innebéra bl.a. att ett friskt barn kan
medverkai forskning som forvantas varatill nytta for andra barn, eller att
forskning pa ddersdementa kan tilldtas i syfte att fa fram béttre metoder
att behandla andra personer med dldersdemens. Forskningen far inte
medféra mer d&n minimal risk och minimalt obehag (burden) for den
berdrda individen. Detta ndmns i Explanatory Report vara ett nddvandigt
krav for att forskning pa bes utsinkompetenta personer, vilka inte sava
kan forvantas fa nagon direkt nytta av sin medverkan, inte skall utgora en
krénkande reducering av férsokspersonernartill medel for befordrande av
andra manniskors valfard. Som exempel ndmns tagande av ett enstaka
blodprov paett barn.

Av artikel 10 framgar att envar har rétt till respekt for sitt privatliv i
fraga om uppgifter rérande hans eller hennes héalsotillstand. Envar har
rét att fa vetskap om all tillganglig information rérande sin hdsa, men
den enskildes dnskan att inte bli informerad skall ocksa respekteras. |
sarskilda fall far inskrankningar i dessa réttigheter foreskrivas i nationell
rétt. Rétten till information anges i Explanatory Report utgdra en
nodvandig forutsattning for att den enskilde pa ett meningsfullt sétt skall
kunna ut6va vissa andra réttigheter sdsom samtycke. Inskrankningar i
rétten till information kan motiveras av omsorg om patienten gédv, bl.a
nar det finns risk for att viss information skall allvarligt forvarra hans
eller hennes tillstand.

Konventionen erbjuder enligt artikel 27 ett minimiskydd, som innebar
att de fordragssutande parterna har full frihet att erbjuda ett langre
gaende skydd for manniskan och de manskliga rattigheterna inom det
biomedicinska omradet. Inskrankningar i konventionsskyddet far endast
medges for vissa angivna syften och maste framga av nationell lag
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(artikel 26.1). Med uttrycket "prescribed by law" avses, enligt
Europadomstolens tolkningar (Cameron, | och Eriksson, M: An
Introduction to the European Convention om Human Rights, 2 uppl.,
1995), inte att det nddvandigtvis fordras formell lagstiftning, utan att
staterna far anvéanda sig av den slags nationella réttsregler som anses
lampliga.

| artikel 23 foreskrivs att de fordragsslutande staterna skall
tillhandahdlla ett passande réttdigt skydd (appropriate judicia
protection) sa att man med kort varsel kan forebygga eler stoppa
otilldtna inskrénkningar av de réttigheter och principer som anges i
konventionen. Mgjlighet att vidta atgéarder skall sdledes foreligga redan
ndr en rattighet hotas, innan risken for krankning har rediserats.
Réttsskyddet maste vidare std i proportion till krankningen, vilket i
Explanatory Report exemplifieras med att almén aklagare vacker talan
for att sitta stopp for sadana krankningar som beror flera forsvard 6sa
personer. Lampliga sanktioner for krankningar av
konventionsréttigheterna skall tillhandahdllas av de férdragssiutande
staterna (artikel 24-25). Sanktionerna skall anpassas efter den krankta
réttighetens betydelse, krankningens omfattning och dess ténkbara
aerverkningar for den enskilde och samhéllet.

Néagon majlighet att med stéd av denna konvention i ett enskilt fall
fora taan vid t.ex. Europadomstolen erbjuds inte. Daremot kan
Europadomstolen enligt artikel 29 gora generell uttalanden av radgivande
karaktér rorande tolkningen av konventionens bestammelser. Begaran
om ett sidan tolkningsuttalande kan framstéllas av regeringen i en
fordragssiutande stat  eller av Europarddets styrkommitté for
bioetikfragor ~ (CDBI). Enligt artikel 30 har Europarddets
generalsekreterare mojlighet att fran en fordragssutande part infordra
forklaring rorande konventionens implementering i nationell rétt. Nagra
egentliga sanktioner gentemot en fordragsslutande part som férsummar
sina &aganden enligt konventionen anvisas dock inte. CDBI ansvarar for
utarbetandet av tilldggsprotokoll som skall komplettera och utveckla
konventionens bestammelser inom sarskilda omraden. Framtagandet av
ett sddant protokoll avseende forskning pagar for nérvarande.

7.2 Danmark

| Danmark finns en lag om "et videnskabsetisk komitésystem og
behandling af biomedicinske forskningsprojekter” (lov nr. 52 av 24 juni
1992). Syftet med lagen & att fastldgga de réttdiga ramarna for den
vetenskapseti ska beddmningen av biomediciniska forskningsprojekt. Det
vetenskapsetiska kommittésystemets uppgift & att sikra skyddet av
forsbkspersoner som deltar i biomedicinska forskningsprojekt, samtidigt
som majlighet skapas for utveckling av ny, véardefull kunskap.
Amtsraden (jamforbart med svenska lansstyrelser) inréttar regionaa
vetenskapseti ska kommittéer.

En regional kommitté bestar av minst sju ledamoter, varav tre tillsétts
av Statens Sundhedsvetenskabelige Forskningsrad. Kommittén kan ocksa
bestd av nio, elva, tretton eller femton medlemmar. Den regionaa
kommittén véjer gév sin ordférande och vice ordférande. Den regionala
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kommittén utarbetar forslag till stadgar, som skall godkannas av den Prop. 2002/03:50

centrala kommittén (se nedan). Ledaméterna utses for fyra ar och aterval
kan ske en gang.

Forskningsministern inréttar Den Centrale Vetenskabsetiske Komité,
som bestar av tva ledamoter som utsetts av varje regional kommitté, tva
ledaméter utsedda av forskningsministern och tva ledaméter utsedda av
sundhetsministern. En av de ledamtter som utses av forskningsministern
skall representera statliga forskningsintressen. De andra ledamoten samt
de tva ledamoter som utsetts av sundhetsministern, skall representera
folkupplysande, allménkulturella eller sociala intressen som & av
betydelse for den centrala kommitténs verksamhet. Kommittén utser
géalv ordférande och vice ordférande. Den centrala kommittén utarbetar
fordag till stadgar som skal godkénnas av forskningsministern.
L edamdterna utses for fyra ar och dterval kan ske en gang.

Alla biomedicinska forskningsprojekt som innebér forsok pa levande
fodda manniskor, manskliga konsceller som skall anvéndas till
befruktning, méanskliga befruktade &gg, embryon och foster, vévnad,
celler och arvsmassa fran manniskor, foster och liknande och avlidna
manniskor, skall enligt 6 § anmélas till den regionala kommittén for det
omrade da den projektansvarige  har sin  verksamhet.
Anmdningsskyldigheten gdller &ven for forskningsprojekt dar
biomedicinsk forskning utgor en vasentlig bestandsdel av det samlade
projektet.

Enkéter, intervjuer och registerforskning skall bara anmdlas om
projektet innehdller ett vasentligt element av biomedicinsk forskning
eller utgor en del av ett projekt, som innehdler ett vasentligt element av
biomedicinsk forskning, och om projektet for den enskilde
forsokspersonen innebér halsoméassiga risker eller pa annat sétt kan vara
till belastning for honom eller henne.

Den centrala kommittén kan utfarda regler for tillampningen i samband
med den vetenskapsetiska bedomningen av projekt som utfors pa flera
forskningsinstitutioner (multicenterstudier).

Projekt som skall anmdlas far inte pabdrjas innan det gjorts en
vetenskapsetisk beddmning av dem och den regionala kommittén till &tit
paborjandet. Bade den regionala och den centrala kommittén kan kréava
andringar i projektet och i 6vrigt meddela rad och riktlinjer med hénsyn
till projektets utformning.

Tillatna projekt far inte paborjas och genomféras med véasentliga
andringar utan en kommittéstillatelse.

| projekt dar det ingar klinisk provning av |akemedel, som omfattas av
|&kemedelslagen, avger den regionala kommittén en uppfattning om den
vetenskapsetiska beddmningen av projektet till Lakemedelsstyrelsen.
Uppfattningen skall avges senast sex veckor efter att den regionala
kommittén kunnat gora beddomningen (dvs. sex veckor fran nér arendet
inkom). Lakemedelsstyrelsen ger det slutliga tillstandet till pdborjandet
av projektet.

Om inte enighet kan uppnas i en regional kommitté om bedémningen
av ett projekt, eller om kommittén finner att projektet reser fragor av
principiell karaktar, skall projekten lamnas 6ver till den centrala
kommittén. Kommittéerna skall konsultera nagon sakkunnig nar de
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gélva inte har behovlig vetenskaplig kompetens for att beddoma ett
projekt (7 8§).

Vid beddmningen skall kommittéerna sarskilt beakta foljande.

1. Riskerna som kan vara forbundna med att genomféra projektet ar
nojaktigt bedomda och riskerna skall varken i sig gdlva eller i
forhdllande till projektets forutsebara fordelar ha ett of6rsvarligt omfang.

2. De patienter eller friska forsokspersoner som deltar i projektet skall
skriftligt och muntligt bli informerade om projektets innehdl, forutsebara
risker och fordelar, och att deras fria och uttryckliga samtycke inhdmtas
skriftligt.

3. | de situationer dar forskningen utfors under omstéandigheter som
utesluter information och samtycke, skall information ges och samtycke
inhamtas fran narmast anhdrig eller en stéllforetradare (vearge), under
forutsattning att "der er iveaksat veagemal efter veagemalslovens § 5"
som omfattar personliga forhdllanden, inklusive mgjlighet att meddela
samtycke till deltagande i biomedicinska forsok.

4. Det skal klart framgd av informationen att patienter och friska
forsbkspersoner, anhdriga och stéllforetradare, som har avgett samtycke,
nar som helst kan aterkalla samtycket.

5. Det skall klart framgd av den skriftliga informationen vilken
finansiering forskaren mottar fran privata verksamheter, fonder, etc. for
projektets genomfdrande, och om forskaren i 6vrigt har en ekonomisk
anknytning till privata verksamheter, fonder etc. som har intressen i det
pagaende forskningsproj ektet.

6. En bedomning skall ske av att projektet utifran dess syfte och med
hansyn till vald metodik representerar god vetenskaplig standard, och att
det finnstillrackliga (tilstraskkelig) skél till att genomfdra projektet.

Forskningsministern kan meddela regler om bestammelserna i
punkterna 1-5. Kommittéerna kan i sdrskilda fall bestdmma att
registerforskningsprojekt inte skall omfattas av reglerna om informerat
samtycke. Kommittéerna kan begéra alla upplysningar av forskaren som
& nodvandiga for bedomningen enligt punkterna 1-5. Om
forsokspersoner mottar ekonomisk erséttning eller annan férman for att
deltai forskningsprojektet, skall kommittén godkanna detta och bedéma
att ersdttningen inte & agnad att paverka avgivandet av samtycke pa ett
otillborligt sétt.

Kommittén tillser att projektet utfors i Overensstdmmelse med
meddelat tillstand. En kommitté kan folja enskilda projekts forlopp och
darvid se till att den avslutande forskningsrapporten eller publikationen
sands till kommittén. Kommittén kan begéara en motiverad redogorelse
fran den projektansvarige for varfor ett projekt inte fullfoljts. Den
Centrala Vetenskapsetiska kommittén avger arligen en redogorelse om
ett eller flerad@mnen i relation till kommittéernas uppféljning och kontroll
av de meddelade tillstdnden. Kommittéerna foljer 16pande utvecklingen
inom biomedicinsk forskning och verkar inom sitt omrdde for att
information ges om de etiska problem som kan vara férbundna med
forskningen. Den Centrala Vetenskapsetiska kommittén har till uppgift
at koordinera arbetet i de regionala kommittéerna, faststdla riktlinjer
och lamna rad till de regionala kommittéerna i vetenskapsetiska fragor.
Den Centrala Vetenskapsetiska kommittén skall folja forskningens
utveckling och verka for forstéelse av de etiska problem utvecklingen

Prop. 2002/03:50

74



kan medfora i forhdlande till allmanheten, myndigheter etc. Kommittén  Prop. 2002/03:50
skall ocksd behandla forskningsprojekt som lamnats till den, dels nar

enighet inte kunnat uppnas i en regional kommitté, dels nar en forskare

overklagar en regiona ndmnds beslut att inte ge tillstand till visst

forskningsprojekt. Om det i den centrala kommittén inte kan uppnas

enighet vid beddmningen av ett projekt, kan majoritetsbedut fattas, om

majoriteten omfattar ett flertal av ledaméterna bland saval de ledaméter

som utsetts av Statens Sundhedsvetenskablige Forskningsrad som andra

till den centrala kommittén utsedda ledaméter. Den centrala kommitténs

beslut kan inte bringas infor nagon annan administrativ myndighet.

En forskare som inte har fétt en regional kommittéstillstand att paborja
ett projekt, kan overklaga avgorandet till den centrala kommittén. Ett
projekt kan ocksa dverklagas till den centrala kommittén av "enhver, der
har en saalig interesse heri." Vad som avses harmed forklaras i lagens
forarbeten (Sundhetsmin.l. kt. j. nr. 95-780-27) vara foljande. Lagen
innehdller ingen narmare avgransning av vilka personer dler
myndigheter som kan "indbringe" ett projekt infor den centrala
kommittén. | samband med lagens tillkomst angavs dock att harmed
avsags t.ex. sukhus- och universitetsmyndigheter eller de patient- eller
personalgrupper som berdrs av ett pagaende projekt. Vid den bearbetning
av lagen som gjordes 1995 togs fragan upp pa nytt. Det konstaterades att
fragan om forsokspersoner och anhdriga till forsokspersoner kan sigas
vara klagoberéttigade i ett &ende om en vetenskapsetisk kommittés
beddmning av ett forskningsprojekt, ar betydligt mer komplicerad &@n
fragan om forskarens klagorétt. Varken friska eller sjuka forsokspersoner
eler anhotriga till dessa kan sagas generellt ha status som
klagoberéttigad. Om en forsoksperson eller anhorig till denne emellertid
kan sdgas ha ett sérskilt intresse av aspekter rérande ett projekt, t.ex. i
friga om utformning av patientinformationen i relation till
upplysningarna om biverkningar i forsoksprotokoll till det pagéende
projektet, far de betréffande sddana aspekter anses ha ett personligt
intresse i saken och dess avgorande och darmed ocksd anses vara
klagoberéttigade i &rendet.

Den som pabodrjar ett projekt i strid med 6 och 7 88 kan straffas med
boter eller fangelse. | foreskrifter som meddelas med stod av lagen far
botesstraff utsdttas. For Overtradelser som begds av ett "aktiesel skab,
andelsselskab eller lignende", kan foretaget som sddant &dOmas
botesansvar. Aven staten, en kommun eller ett kommunalt "fadleskab"
kan &domas botesansvar.

7.3 England

| England, liksom i hela Storbritannien, finns for nérvarande inget
lagreglerat system for etikprovning av forskning som rdr manniskor.
Direktivet 2001/20/EG om tillampning av god klinisk sed vid kliniska
provningar av humanldkemedel medfor krav painforande av lagreglering
pa detta omréde. Arbetet med att genomfora direktivet har emellertid
annu inte resulterat i ndgra sddana bestdmmel ser.

Det system for etikprovning av forskning som finns i England i dag
grundar sig  pa  hdsovardsministeriets  foreskrifter  om



forskningsetikkommittéer. Organisationen bestar av tva typer av Prop. 2002/03:50

etikkommittéer vars primédra uppgift & att granska medicinsk och
sociologisk forskning som bedrivs inom halso- och sjukvarden.

Den forsta typen & de lokala forskningsetikkommittéerna (LREC).
Dessa inrétas av lokala hasovardsmyndigheter, vanligtvis vid
myndigheten eller vid ett gukhus. | dagsléget finns ca 180 stycken, men
det & upp till myndigheterna sava att avgora hur manga kommittéer
som behdvs inom en region for att klara den rédande arbetsbordan. Ett
forskningsprojekt skall etikprovas av den lokala kommittén inom den
region som forskningsingtitutionen tillhdr. Aven om forskningen skall
bedrivas pa flera platser inom en och samma region racker det dock med
ett utldtande fran en etikkommitté. De lokala etikkommittéerna & aven
behdriga att préva multicenterprojekt som bedrivs inom upp till fyra
olika regioner. | dessa fall skall ansbkan goras till en etikkommitté i
respektive region.

| de fall projektet bedrivs pa sa manga olika platser att minst fem olika
regioner & involverade, skall ansdkan i stéllet goras vid en etikkommitté
for multicenterstudier (MREC). Dessa kommittéer inrédttas av
hdlsovardsministeriet och delar upp landet mellan sig i éta
upptagningsomréden. Ett godkannande fran en multicenterkommitté
gdler for hela Storbritannien; vid avslag fran en sadan kommitté ager
tidigare erhdlina godkdnnanden av en lokal kommitté fortfarande
giltighet, dock endast inom det omrade som omfattas av den kommitténs
behorighet. Nér ett beslut fattats i multicenterkommittén har de lokala
kommittéerna som omfattas av beslutet mojlighet att géra invandningar
mot bakgrund av séarskilda lokala intressen. Med hansyn till dessa
yttranden kan beslutet sedan komma att éndras.

Vidare finns inom denna organisation ett centralorgan (COREC) vars
huvudsakliga uppgifter & att samordna arbetet i etikkommittéerna,
ansvara for 10pande fortbildning av kommittéledaméterna och avge réd
och yttranden rorande policy- och tilldmpningsfrégor inom
etikkommittéernas verksamhetsomraden. Nagot Gverprovningsorgan
finns slledes inte.

Utdver dessa mer alménna etikprovningsorgan finns dessutom tva
amnesspecifika forskningsetikkommittéer som &  inrédttade av
hélsovardsministeriet. Dessa har exklusiv kompetens avseende forskning
som rér genterapi respektive xenotransplantation.

Vad géller sammanséttning och arbetsformer for etikprévningsorganen
ar denna likadan vid de lokala etikprévningskommittéerna och vid
kommittéerna for multicenterforskning. Som allmanna utgangspunkter
gdler att kommittéerna skall ha en sammanséttning som garanterar en
kvalificerad granskning och utvérdering av alla etiska aspekter som ett
forskningsprojekt kan medfra samt att kommitténs uppgifter kan utforas
opartiskt och utan yttre paverkan som kan &ventyra kommitténs
oberoende. Kommittéerna skall vidare ha tillrackligt manga ledamoter
for att garantera en bred krets av erfarenhet och expertis och ha en jamn
fordelning mellan olika kon och ddrar. Det finns dessutom en uttalad
stréavan efter att etniska minoriteter och funktionshindrade personer skall
finnas representerade i kommittén.

De lokala halsovardsmyndigheterna respektive halsovardsministeriet
utser samtliga ledaméter i kommittéerna och avgor vilka som skall
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fungera som ordforande och vice ordférande. Kommittén skall bestda av  Prop. 2002/03:50

hogst 18 ledamoter och det skall altid finnas tillrackligt manga for att
garantera att beslutforhetsreglerna kan uppfyllas vid varje sasmmantréde.
Ledaméterna skall vara saval experter som lekman. Lekmannens antal
skall motsvara éminstone en tredjedel av det totala antalet ledamdter. Av
lekménnen skall dessutom minst héften aldrig ha arbetat inom hélso-
och sjukvarden eller socidtjansten och aldrig ha bedrivit forskning av
den typ som granskas av kommittén. For att kommittén skall vara
bedlutfor krévs att minst su ledamoter & narvarande, att en av dessa &r
ordféranden/vice ordféranden och att minst en av expertledaméterna, en
av lekmannen och ytterligare en ledamot som & oberoende i forhallande
till den institution dér det granskade forskningsprojektet skall bedrivas,
& nérvarande.

Etikprévning av forskningsprojekt ar obligatorisk nér den bedrivsinom
hélso- och sjukvardsmyndigheten (NHS) och innefattar:

— patienter eller klienter vid NHS. Detta inbegriper ala tankbara
forsokspersoner som rekryteras mot bakgrund av att de erhdler eller har
erhdllit vard eller annan hjéap genom NHS forsorg,

— personer som deltar i forskningsprojektet pa grund av att de ar
saktingar till eller vardnadshavare for patienter/klienter som far vard
eller hjalp inom ramen for NHS verksamhet,

— behandling av data, organ eler annat manskligt material fran
personer som &r eller har varit féremal for vard eler hjap inom NHS,

— material fran foster och befruktade &gg som involverar patienter
inom NHS,

— personer som nyligen avliditi NHS lokaler,

— anvéndande av NHS lokaler eller faciliteter, samt

— NHS personal, om deras deltagande i forskningsprojektet grundas
enbart i deras yrkesutévning.

| ovanstaende fall kravs ett godkannande av behorig etikkommitté for
att forskningen skall fa paborjas. Detta géler oberoende av om
forskningen bedrivs av |&kare eller annan personal inom NHS eller om
forskaren inte har nagon annan anknytning till NHS an det aktuella
forskningsproj ektet.

Utbver detta rekommenderas en radgivande prévning av all ovrig
medicinsk eller sociologisk forskning som bedrivs utanfér NHS omréade.
En etikkommitté kan sdledes pa begédran l1amna ett yttrande angdende
etiska Overvaganden som uppkommer vid liknande forskningsprojekt
men som inte innefattar ndgon av kategorierna ovan och som utfors t.ex.
av privata féretag, organ inom den offentliga sektorn, stiftelser eler
universitet. Noteras kan att obligatoriska regler motsvarande de som
redovisats i det foregaende kommer att inforas aven for forskning som
bedrivs inom socialtjanstens omrade.

Nar det gdler etikprovningens omfattning & utgangspunkten att
kommitténs huvuduppgift skall vara att etiskt granska féresagna
forskningsprojekt och darvid sarskilt uppméarksamma alla typer av
ingripande dtgarder, sdkerheten for deltagarna, det informerade
samtycket, dokumentationen samt projektets andamalsenlighet och
lamplighet. Att hénsyn tas till forskningsdeltagarnas vardighet, sékerhet
och vélbefinnande & en foérutséttning for ett godkdnnande av ett
forskningsprojekt. Etikkommittéerna skall ocksa arbeta effektivt for att
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underldtta genomforandet av hogkvalitativ forskning som kan vara till
nytta for deltagarna och samhéllet i stort. Omotiverad fordréjning av
s&dan forskning ansesi sig vara oeti skt.

Innan kommittén avger ett godkdnnande maste den ha fatt
tillfredsstallande 16sningar pa ett antal frégor. Det kan gélla t.ex. den
aktuella forskningsmetodens [amplighet, dess risker och obehag végt mot
den forvantade vinsten for forskningsdeltagarna eller andra patienter eller
samhdllet i ovrigt, hur forskningsdeltagarna skall rekryteras och pa vilka
grunder, forskarens kvalifikationer och erfarenhet som garanti fér god
forskning, vilka dtgéarder som skall vidtas om forskningsdeltagare inte
langre vill deltai studien, eventuell ersdttning som utgar till deltagarna,
atgarder for att hemlighdlla den information om deltagarna som erhdlls,
den information som skall ges till deltagarna och hur samtycke skall
erhdllas, majligheten att inkludera personer som inte kan avge sitt
samtycke i studien m.m. Aven om ett antal frégestallningar vécks i
foreskriften om tillsdttandet av etikkommittéerna, ges inte nagra mer
konkreta direktiv for vad som skall anses uppfylla etiska standardkrav.
For sin granskningsverksamhet & kommittéerna hanvisade till olika
aktuella riktlinjer utgivna framfor allt av COREC och General Medical
Council.

For provningen vid etikkommittéerna tas inte ut ndgon avgift om
forskningen skall bedrivas inom NHS eller 6évrig offentlig sektor. Vid
frivillig granskning av forskning som utfors dérutover &r det upp till den
ansvariga myndigheten att ta ut avgifter motsvarande kostnaderna for
nedlagt arbete i den lokala kommittén. Avgiften brukar ligga pa cirka
£400. For granskning av forskningsprojekt vid etikkommittén for
multicenterstudier har hdlsoministeriet beslutat om att en avgift skal tas
ut pa £1.000 vid forskningsprojekt som finansieras av ett kommersiellt
foretag.

7.4 Finland

| Finland finns en lag om medicinsk forskning (nr 488, 9 april 1999).
Lagen gdller medicinsk forskning dér forskningsobjektet & en manniska,
ett manskligt embryo eller foster. Med medicinsk forskning avses sadan
forskning som innebdar ingrepp i en manniskas eller ett manskligt
embryos eller fosters integritet och vars syfte &r att 6ka kunskapen om
sukdomsorsaker, symptom, diagnostik, vard, prevention av sjukdomar
eller sukdomarnas beskaffenhet i allmanhet. Med embryo avses en sddan
levande grupp av celler som kommit till som ett resultat av en
befruktning och som inte har fast sig i en kvinnas kropp. Med foster
avses ett levande embryo som fést sig i en kvinnas kropp.

Inom medicinsk forskning skall principen om manniskovardets
okrankbarhet respekteras. Innan medicinsk forskning far bedrivas skall
den etiska kommittén ha avgett ett positivt utldtande om
forskningsplanen. Vid andringar skall ny provning ske. Om den etiska
kommitténs utldtande ar negativt kan forskaren fa fornyad behandling
hos kommittén, som da skall begéra utldtande i &rendet fran den
riksomfattande etiska delegationen inom hadlso- och gukvarden. Vid
medicinsk forskning skall den person som undersoks prioriteras sa att
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hans eller hennes nytta och véfard alltid skall ga fore vetenskapens och  Prop. 2002/03:50

samhéllets intressen. Den risk och olégenhet som eventuellt orsakas den
som undersoks skall i man av mgjlighet forebyggas. Den som undersoks
far utsittas endast for sdana atgarder som vantas varatill en klart storre
nytta for halsan eller vetenskapen an den risk och oldgenhet som
eventuellt orsakas den som undersoks. Medicinsk forskning far bedrivas
bara om en l&kare som har tillborlig yrkesméssig och vetenskaplig
behdrighet ansvarar for forskningen. Denne skall se till att det finns for
forskningen kompetent personal, tillracklig utrustning och ait
forskningen aven i 6vrigt kan genomforas under trygga forhallanden.
Den ansvarige skall ocksa se till att bestammelserna i lagen,
internationella forpliktelser som géler den undersokte personens
stallning samt foreskrifter och anvisningar som géller forskningen iakttas
nar forskningen bedrivs. Den ansvariga skall avbryta forskningen genast
nar den undersobkta personens sakerhet kraver det.

Medicinsk forskning far inte bedrivas utan skriftligt, pa vetskap baserat
samtycke av den som undersoks. Avvikelse far géras om samtycke inte
kan inhdmtas pa grund av sakens bradskande natur och patientens
halsotillstand och dtgarden kan vantas vara till omedelbar nytta for
patientens hdlsa. Den som undersoks skall ges tillrécklig information om
sina réttigheter, om syftet med forskningen och dess natur samt om de
metoder som anvands i samband med forskningen. Personen skall ocksa
ges tillracklig information om eventuella risker och olégenheter.
Informationen skall ges sa att den som undersoks kan fatta beslut om sitt
samtycke med vetskap om de omstandigheter som hanfér sig till
forskningen och som paverkar hans eller hennes besutsfattande. Ett
samtycke far nar som helst atertas innan forskningen avsutas.

Den som pa grund av mental stdrning, utvecklingsstérning eller av
ndgon annan motsvarande orsak saknar formdga att pa giltigt satt
samtycka till forskning far vara foremd for forskning endast om
motsvarande vetenskapliga resultat inte kan uppnds med hjdp av
forskning dér andra personer utgor forskningsobjekt och om forskningen
innebdr endast en obetydlig risk for skada eller pafrestning fér den som
undersoks. Dessutom forutsétts att

1) forskningen kan vantas vara till direkt nytta for personens hélsa,
eller

2) forskningen kan vantas vara till sarskild nytta for sddana personers
hélsasom till sin der eller sitt halsotillstand hor till samma kategori.

En handikappad som avses under punkterna 1) eller 2) far vara forema
for forskning endast om en néra anhorig eller nagon annan narstaende
person eller hans eller hennes lagliga stéllforetr&dare har gett dSitt
skriftliga samtycke till forskningen efter att ha fatt information. Om den
handikappade motsétter sig en forskningsatgard far den inte vidtas.

En minderdrig far vara foremd for forskning endast om motsvarande
vetenskapliga resultat inte kan uppnas genom forskning dar andra
personer utgor forskningsobjekt och férutsatt att forskningen innebéar
endast en obetydlig risk for skada eller pafrestning for den minderérige.
Dessutom forutsétts att

1) forskningen kan vantas vara till direkt nytta for den minderériges
hélsa, eller
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halsasom till sin alder eller sitt ha sotillstand hor till samma kategori.

Om en minderdrig som har fyllt 15 & med hansyn till sin ader,
utvecklingsniva, sukdom och forskningens natur har formaga att forsta
en forskningsatgérds betydelse och det & fraga om forskning som kan
forvantas bidra med direkt nytta for den minderarigas halsa, racker det att
den minderdriga ger sitt pa vetskap baserade skriftliga samtycke till
forskningen. Aven i dessa fall skall vérdnadshavaren underréttas om
saken. | ovriga fall far en minderdrig vara férema for forskning endast
om dennes vardnadshavare eller ndgon annan laglig foretradare lamnat
sitt skriftliga samtycke till forskningen efter att ha informerats. Om den
minderdrige har formaga att forsta betydelsen av en forskningsatgard
som galler honom eller henne, forutsétts dessutom skriftligt samtycke av
den minderariga. Om en minderdrig motsétter sig en forskningsatgard,
skall asikten respekteras med beaktande av den minderdriges alder och
utvecklingsniva.

Liknande skyddsbestdmmelser finns for forskning som géller gravida
eller ammande kvinnor och for forskning som galler fangar.

Varje gukhusdistrikt skall ha minst en etisk kommitté. Den etiska
kommittén har till uppgift att pa forhand utvardera forskningsprojekten
och ge utldtanden om dem. Ett projekt behandlas av den etiska
kommittén inom vars omrade den for forskningen ansvariga personen &r
verksam eller inom vars omrade forskningen i huvudsak kommer att
bedrivas. Kommittén skall i sitt utldtande lagga fram sin motiverade
synpunkt pa om forskningen & etiskt godtagbar. Sadan klinisk
|akemedelsforskning som forutsdtter nationellt utldtande behandlas i
vederbdrande sektion vid den riksomfattande etiska delegationen inom
hélso- och gukvarden, om inte delegationen anvisat denna uppgift att
utforas av en regiona etisk kommitte.

Den etiska kommittén skall for sitt utldtande utreda om i
forskningsplanen beaktats bestémmelserna i lagen, bestdmmelserna om
datasekretess, internationella forpliktelser som géller stallningen for
patienter som & foremadl for forskning samt de bestdmmelser och
anvisningar som galler medicinsk forskning. Den etiska kommittén skall
ocksa fdlja och styra behandlingen av forskningsetiska fragor inom sitt
omrade. Den etiska kommittén skall ha en ordférande och minst sex
andra medlemmar, varav en & vice ordférande. | kommittén skall
forutom medicinen dven andra yrkesomréden vara foretradda. Minst tva
medlemmar skall vara lekman. Da beslut fattas om ett utldtande, skall i
bed utsfattandet delta kommitténs ordférande eller vice ordférande samt
minst hdften av de oOvriga medlemmarna, dock minst fyra 6vriga
medlemmar. DA bedut fattas om ett utldtande skall atminstone en
medlem vara lekman och &minstone tva medlemmar personer utanfor
forskningsenheten.

Sjukvardsdistriktet skall gora en anmdan till lansstyrelsen om
tillséttande av en etisk kommitté, om dess sammanséttning och om
andringar i denna.

Det far inte betalas ndgot arvode for deltagande i forskningen till den
som &r foremal for forskning, hans eller hennes vardnadshavare, en nara
anhorig, ndgon annan narstdende person eller hans eller hennes lagliga
foretradare. Daremot kan skalig erséttning betalas for kostnader och
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fortjanstbortfall samt for annan oldgenhet som féranletts av forskningen.
Grunderna for ersattningarna bestdms av vederbdrande ministerium.

Den person som ansvarar for forskningen och medlemmarnai de etiska
kommittéerna handlar under tjénsteansvar. Den som i samband med
behandlingen av &renden som avses i denna lag har fétt kdnnedom om
konfidentiella uppgifter som gdler forskningsplanen, uppgifter om en
annan persons egenskaper, halsotillstand, personliga forhdlanden eller
ekonomiska stdllning eller om en naingsidkares affarss dler
yrkeshemligheter, far inte for tredje man réja dessa uppgifter.

Den som bedriver forskning utan samtycke av den som forskningen
avser, eller med forskning som inbegriper en handikappad, en
minderérig, ett embryo €eller foster, eller som bedriver forskning utan ett
positivt utldtande av den etiska kommittén, eller i Ovrigt i strid mot
bestammel serna om samtycke och om for forskningen ansvarig person,
skall for brott mot lagen om medicinsk forskning démastill boter.

75 Frankrike

Enligt lagen om skydd av forsokspersoner i medicinsk forskning (Loi 88-
1138 du 20 décembre 1988) skal forskningsprojekt granskas av
radgivande kommittéer, Comités consultatifs de protection des personnes
dans la recherche biomédicae (CCPPRB). Kommittéerna skall vara
alsidigt sammansatta (pluridisciplindra). De anses inte vara "etik”-
kommittéer i egentlig bemérkelse utan snarare expertkommittéer som
kontrollerar att reglerna for skydd av forsokspersoner och i synnerhet
villkoren for frivilligt och informerat samtycke ar uppfyllda.

Om kommittéerna avger ett positivt yttrande far forskningsprojektet
paborjas, men halsoministern kan inom tva manader upphéva tillstandet.
Motsvarigheten till Lékemedelsverket, "L’ agence de sécurité sanitaire
des produits de santé (AFSSPS)”, har samma befogenhet om det géller
|akemedelsforsok. Om kommittén avger ett negativt yttrande, far
projektet inte pabdrjas inom en viss tid under vilken de namnda
myndigheterna kan invanda mot forskningen. Om dennatid I6per ut utan
att myndigheterna har yttrat sig far forskningsprojektet genomféras.

Det dterstar annu att anpassa lagstiftningen till EG-direktivet om
tillampning av god klinisk sed vid prévningar av lékemedel avsedda for
manniskor. Direktivet forutsdtter provning av etikkommittéer. Direktivet
gdller i forsta hand l8kemedelsforsok men troligen kommer samma
principer att appliceras paall klinisk forskning.

| Gvrigt finns det en nationell radgivande etikkommitté for
naturvetenskap och medicin som avger yttranden, antingen efter
forfrégan av statsmakterna eller pa eget initiativ.

Ett arbete pagar med en revision av lagen om bioetik. Enligt forslaget
skall en sarskild myndighet for human reproduktion, embryologi och
genetik inréttas som bl.a. kommer att préva forskning pa embryon nér
lagstiftaren har 6ppnat den mojligheten.

Den aktuella bioetiklagen liksom den som sa smaningom kan antas bli
resultatet av revisionen, anger att expertkommittéer skall prova frégor
om donation a organ eler benmag av levande personer.
Expertkommittéer omnamns ocksa i all vardlagstiftning t.ex. i fragor om
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prenatal diagnos. Kommittéerna anses inte vara etikkommittéer men de Prop. 2002/03:50

skall bidra till Oppenheten i systemet och garantera kompetent och
alsidig belysning vid svara medicinska bed ut.

Vid gukhusen finns ocksd informella etikkommittéer som inte &
réttsligt reglerade.

7.6 Island

Ar 1997 antogs lagen om patientréttigheter (L6g um réttindi §dklinga)
vars syfte &r att garantera att enskilda patienter behandlas pa ett sétt som
uppfyller allménna krav pa respekt for manskliga réttigheter och
manniskovardet samt att Oka patienternas réttsdiga status. Lagen
faststéller ett krav pa etikprovning av forskning som bedrivs inom halso-
och sukvérden. | artikel 2 definieras vetenskaplig forskning pa foljande
sétt: " Forskning som genomfors i syfte att forvarva okade kunskaper
som, bland annat, kan gora det mgjligt att forbattra hdlsa och bota
siukdomar.” En utvérdering av forskningen av en etikkommitté maste ha
visat att inga invandningar mot genomfdrandet kan resas ur vetenskaplig
eller etisk synvinkel.

Enligt artikel 29 bemyndigas hasovardsministern att genom
forordning inrétta etikkommittéer och ge instruktioner for deras
verksamhet som en foljd av kravet pa etikprovning enligt artikel 2.
Kravet pa informerat samtycke fran forskningsdeltagares sida har dock
ansetts sa grundlaggande att det framgdr uttryckligen i lagen. | artikel 10
stadgas sdledes att patienten skall ge sitt samtycke till deltagande i
forskning innan projektet paborjas. Samtycket skall foregas av detaljerad
information om forskningens genomférande, de risker och den nytta som
forskningen kan forvéntas medfora samt vad ett deltagande innebér for
patienten. Det skall vidare goras klart for patienten att denne kan vagra
att delta och att han eller hon nar som helst kan dterta sitt samtycke till
deltagande i forskningsprojektet.

Utforligare regler om inréttandet av etikkommittéerna och hur deras
granskning skall organiseras finns i forordningen om vetenskaplig
forskning inom hdlso- och gukvardssektorn (Reglugerd um
visindarannsoknir a heilbrigdissvidi). Enligt de inledande artiklarna skall
tva typer av etikkommittéer inréttas: lokala kommittéer som & behdriga
att granska forskningsprojekt vid den ingtitution dar de & inréttade och
en central kommitté som dels granskar forskningsprojekt som bedrivs
utanfor de lokala kommittéernas ansvarsomréden, dels provar
overklagade bedut fran de regionala kommittéerna. All medicinsk
forskning skall, oavsett huvudman, ha etikprévats innan den far paborjas.
Kommittéernas verksamhet finansieras utedutande av statliga medel,
oberoende av vem som skall genomfdra forskningen och vem som skall
finansieraden &r etikprévningen avgiftsfri.

Lokala etikkommittéer skall enligt artikel 2 inréttas vid Islands tre
storsta §ukhus. Dessa kommittéer granskar utesl utande forskningsprojekt
som skall bedrivas vid respektive sukhus. Kommittéerna inréttas av
sukhusledningen; dessa avgor sdledes sdva kommitténs storlek och
sammanséttning. Den enda inskrankningen i denna gl vbestammanderétt
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utgors av att Halsovardens generaldirektor utser en ledamot som skall
varaoberoendei forhallande till sjukhuset.

En  loka etikkommitte  skall dessutom  inréttas  vid
hal sovardsmyndigheten och dess uppgift & att granska forskning som
bedrivs inom priméarvarden. Kommittén skall besta av tre ledamoter som
utses av hasovardsministern. En av ledamoterna skall nomineras av det
islandska sjukvardsforbundet och en av Halsovardens generaldirektor.
Den sistnamnda & radgivare a ha sovardsdepartementet i alla frégor
rorande halso- och sjukvard samt granskar sjukvarden, pa eget initiativ
eller efter anmélan fran patienter. Den tredje ledamoten, som alltsa utses
fritt av hasovardsministern, skall vara ordférande i etikkommittén. For
samtliga ledaméter skall erséttare utses enligt sammaregler.

All 6vrig forskning som bedrivs utanfér sukhusen och primarvarden
(t.ex. av privata foretag eller universitet) och dessutom de studier som
bedrivs av flera forskningsinstitutioner gemensamt eller sk.
multicenterstudier, skall etikprovas av den nationella bioetikkommittén.
Vidare fungerar denna kommitté som 6verklagandeinstans for de beslut
som fattats i de lokala kommittéerna. Aven ett bifall till att forskningen
far genomforas kan 6verklagas av den som berdrs av beslutet.

Den nationella kommittén inréttas av hésovardsministern som aven
utser de fem ledaméterna. En ledamot skall nomineras av var och en av
utbildningsministern, justitieministern och Hal sovardens general direktor.
En av de tva som fritt utses av hdsovardsministern skall vara ordforande
i kommittén. Vid utseende av ledamdter skall tillses att kommitténs
ledaméter har erforderliga kunskaper inom medicin, vetenskaplig etik
och manskliga réattigheter. For samtliga ledamoter skall erséttare utses
efter sammatillséttningsforfarande.

Den forskning som omfattas av kravet pa etikprovning & forst och
framst all biologisk forskning pa levande méanniskor. For att fa bedriva
sadan forskning krévs enligt artikel 4 att den godkants av en lokal
etikkommitté eller av den nationella bioetikkommittén. Vid varje
forskningsprojekt skall det finnas en ansvarig forskare som skall tillse att
ansdkan om etikprévning gors.

Vid kommittéernas granskning skall sarskilt uppméarksammas
forhallandet mellan den risk som forskningen kan medféra for deltagarna
och den nytta studien forvantas ge. Vid denna véagning skall alltid den
enskilda patientens intressen ges foretrdde framfoér intresset for
vetenskapen liksom samhdllet i stort. For att ett forskningsprojekt skall
godkannasi en etikkommitté kravs aven att mdjlighet ges for deltagarnai
studien att avge ett informerat samtycke. Vilken information som
deltagarna maste erhdlla for att ett samtycke skall vara bindande framgar
redan av lagen om patientréttigheter.

Utover vid forskning direkt pa levande manniskor krévs motsvarande
prévning om forskningen utférs pa vavnadsprover fran méanniskor eller
innebar behandling av uppgifter som hamtatsi sukvardsiournaler.

Etikkommittéerna ar ansvariga for uppfdljning av och tillsyn éver den
forskning som de gélva godkant. Vid tillsynen kan de kréva att forskaren
rapporterar om forskningsprojektets framsteg och vilka resultat som
erhdllits. Finner kommittén att forskningen inte bedrivs i enlighet med
hur projektet beskrevs i ansdkan och inte Gverensstammer med de krav
som stéllts for ett godkdnnande vid en etikprévning, kan godkannandet
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dtertas. Ett dtertagande innebar att forskningen maste upphdra Prop. 2002/03:50
omedelbart. Sdrskilda sanktioner saknas i de ndmnda forfattningarna,
brott mot reglerna kan dock medfora att |&kare forlorar sin licens och
aven ledatill pafoljder enligt allméanna straffbestammel ser.
Slutligen anges i forordningen att halsovardsministern skall utfarda de
ytterligare regler som kréavs for etikkommittéernas arbete, svéd den
nationella som de lokala. Dessa regler skall stai 6verensstammelse med
Ministerradets rekommendationer, Helsingforsdeklarationen och andra
internationella etiska rekommendationer vid medicinsk forskning pa
manniskor.

1.7 Norge

I Norge finns sedan 1985 ett system med regionala kommittéer for
medicinsk forskningsetik. De & sammansatta av Su ledaméter varav tva
med medicinsk bakgrund (l&kare), en sukskdterska, en jurist, en etiker
(filosof), en lekman och representant fran sjukvardshuvudmannen (ofta
en politiker). Ledamoéterna utses av Kirke-, utdanningss og
forskningsdepartementet (KUF). Kommittéerna & knutna till de fyra
medicinska fakulteterna och sorterar administrativt under dessa.
Kommittéerna & inte myndigheter och har inget dverordnat organ. Den
forskningsetiska granskningen &r inte réttdigt reglerad. Kommittéernas
uppgift & att ge véagledning och rad om forskningsetiska fragor i
medicinsk forskning, att arbeta for att gora forskningsetiska principer
almant kdnda och att pa eget initiativ ta upp forskningsetiska problem
till behandling. Kommittéerna arbetar efter almant accepterade
forskningsetiska principer. Huvuduppgiften & att skydda den enskilda
manniskans integritet.

Den nationella forskningsetiska kommittén for medicin, som inréttades
1990, &r ett samarbets- och referensorgan for de regionala kommittéerna.
Det finns ocksa en nationell kommitté for naturvetenskap och teknik och
en for samhélsvetenskap och humaniora med varsin uppséttning
riktlinjer. De nationella forskningsetiska kommittéerna & oberoende
instanser med mandat fran KUF. De skall fungera som nationella
"utkikksposter, opplysere og rédgivere" i forskningsetik. De skall avge
betankanden och foresdd forskningsetiska riktlinjer inom sina
verksamhetsomraden. De skall ocksa informera forskare, forvaltning och
alméanhet om aktuella och potentiella forskningsetiska fragor och skall
stimulera en informerad samhall sdebatt.

Samtliga medicinska forskningsprojekt dar det ingar forsok pa
manniskor och som inte & av den arten att det rdknas som en del av
vanlig etablerad behandlingsprocedur eller utvardering av etablerad
diagnostik/behandlingsmetod, skall forelaggas kommittéerna.
Upplysningar om det projekt som skall granskas lamnas pa en blankett
som & gemensam for kommittéerna. Multicenterstudier behandlas i
kommittén for den region dér projektledaren befinner sig. Kommittéerna
skall sedan 1989 rapportera till Socialdepartementet om alla férsok som
avser biotekniska och gentekniska forsok.

De forskningsetiska riktlinjerna bygger i stor utstréckning pa
Helsingforsdeklarationen och pa betankanden fran Radet for Medisinsk



Forsknings Etikkutvalg. Beddmningen som gors & mycket lik den som Prop. 2002/03:50

gors i Sverige t.ex. avseende vetenskaplig hallbarhet, nytta och behov
samt krav pa frivilligt och informerat samtycke.

Den etiska granskningen/prévningen (vurdering) & inte en
"forvaltningsprosess’. Det forutsétts att projektet bedrivs med hansyn till
regler avseende t.ex. personskydd (Datatilsynet), |&kemedelsprévning
och sekretessbelagd information eller annan lagstiftning som &r relevant
for genomférandet. Konsensusbeslut tillampas. Det forutséits att
projektet forelaggs kommittén igen om det under genomférandet sker
vasentliga forandringar eller om projektet avbryts.

7.8 Tyskland

Det tyska systemet for etikprovning bygger pa tvingande lagstiftning och
krav pa myndighetsprovning endast inom ett par avgransade
forskningsomraden och i oOvrigt pa rédgivande granskning och
gavprevention. Inom sjukvards- och forskningsomradet har delstaterna
stor gavbestdmmanderétt, systemet blir darmed ganska komplext med
vissa regler som har nationell tillampning och andra som endast géller
inom de olika del staterna.

Utgangspunkten &r att varje forskningsprojekt som skall genomféras
inom biomedicinomradet och som medfor ingrepp pa manniskor forst
skall beddmas av en etikkommitté. Vid denna provning skall projektets
vetenskapliga vérde analyseras. Vidare skall en bedémning géras av om
projektet kan anses som réttdligt och etiskt godtagbart.

Inom négra, sérskilt angivna, forskningsomraden finns det alltsd i lag
eller annan forfattning foreskrivet ett krav pa myndighets godkannande
innan ett forskningsprojekt som innebdr ingrepp pa manniskor far
paborjas. Enligt den tyska lakemedelslagen far en klinisk provning av
|lakemedel pa manniskor inte inledas forran prévningen godkants av en
oberoende etikkommitté. Om nagot sidant godkannande inte erhdlits,
kan den ansvariga myndigheten stoppa ett paborjat projekt. Det & altsa
den nationella myndigheten som &r att anse som det beslutande organet,
aven om ett godkannande av en etikkommitté gor att myndigheten inte pa
egen hand ingriper mot ett enskilt forskningsprojekt. Eftersom
gtikkommittéerna beslutar pa myndighetens végnar & det bara de
etikkommittéer som myndigheten har anvisat som & behdriga att granska
dessa projekt.

Motsvarande €eller liknande tvingande regler finns i
medicinproduktslagen som ror forsok med medicinsk utrustning samt i
forordningen om strdningsskydd, forskning pa manniskor med
radioaktiva substanser eller joniseringsstraning.

Inom den biomedicinska forskning som inte ryms inom de namnda
forfattningarna & etikprévning endast radgivande. Trots detta har
kommittéerna, genom att ge rad till forskare i rattdiga, etiska och
medicinska frégor, en kontroll- och skyddsfunktion. Aven om det inte
finns nagon réttsig verkan av kommittéernas avgoranden i dessa fall
finns ndmligen en indirekt verkan genom att forskningsprojekt vid
Kliniker eller universitet med stérsta sannolikhet kommer att stoppas av
forskningsinstitutionens huvudman om inget godkédnnande erhdllits i en
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etikkommitté. En studie genomférd av arbetsgruppen for medicinsk-
etiska kommittéer har visat att det i Tyskland inte finns nagot enda kéant
forskningsprojekt som genomférts om det inneburit forskning pa
manniskor och som fatt ett, visserligen radgivande, avsag i en
etikkommitte.

Kravet pa obligatorisk etikgranskning av forskningsprojekt inom de
icke lagreglerade omradena bygger framst pa lakares mediemskap i
"Landesarztekammern”, de delstatliga |&karférbunden. | dessa organs
foreskrifter stadgas att ala medlemmar i sin yrkesutévning & skyldiga
att lda en etikkommitté granska projekt som kan medféra etiska
fragestallningar. Eftersom detta gédller lakare vid bade gukhus och
Kliniker som drivs av universiteten omfattas de flesta forskare av detta
krav.

Dérutbver finns andra incitament som direkt eller indirekt skall tka
bendgenheten att 1ata en etikkommitté granska ett forskningsprojekt.
Exempelvis har manga universitet och hogskolor egna regler som kréaver
att forskningsprojekt skall vara etikgodkanda innan de far paborjas.
Vidare stéller den tyska forskningsgemenskapen (Deutsche
forschungsgemeinschaft) krav pa godkand etikprovning for att finansiera
ett forskningsprojekt oavsett om det ska bedrivas i privat eller statlig
regi. Slutligen kraver manga vetenskapliga tidskrifter godkand
etikprovning for att publiceraresultatet av ett forskningsprojek.

Forskningsetikkommittéerna inréttas av universitet, av sukhus och av
Landesérztekammern. Dessutom finns det fristdende kommittéer utan
anknytning till ndgon forskningsinstitution. Nagon enhetlig reglering for
sammanséttning, arbetsformer m.m. finns inte. Det styrs av delstatslagar
och interna reglementen som uppréttas av det organ som inréttat dem.
Som namndes ovan & de kommittéer som ar behdriga att granska den
lagreglerade forskningen sarskilt angivna. Nér det géller 6vrig forskning
stér det forskaren fritt att valja kommitté om inte regler vid exempelvis
det aktuella Jukhuset eller universitetet dér forskaren verkar stéller upp
sérskildakrav.

FOr narvarande pagar arbetet med att inrétta en nationell kommitté som
skall ha exklusiv behodrighet att granska forskningsprojekt som anvander
sig av stamceller.
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8 Lag om etikprévning av forskning som avser
manniskor

Regeringens fordlag: Det skall inféras en ny lag om etikprévning av
forskning som avser manniskor. Syftet med lagen & att skydda den
enskilda méanniskan och respekten for méanniskovérdet vid forskning.

Promemoriansforslag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: | stort sett alla remissinstanser tillstyrker att en
lag om etikprévning av forskning som avser manniskor inférs.

Skalen for regeringens forslag: Forskarna skall ha stor frihet i sitt
forskningsarbete, inte minst vad gdller valet av vetenskapliga
fragestaliningar. | 1 kap. 6 § hogskolelagen (1992:1434) dlas fast att for
forskningen skall som allmanna principer gélla att forskningsproblem far
fritt véjas, forskningsmetoder far fritt utvecklas och forskningsresultat
far fritt publiceras. Inom givna forfattningsmassiga och ekonomiska
ramar har forskarna och forskarsamhéllet sdledes stor frihet att utforma
verksamheten.

Samtidigt & det angelaget att forskning som & forenad med etiska
fragestallningar granskas av sakkunniga organ dar aven almanheten ar
foretrédd. Den moderna forskningen ger goda mdjligheter till nya
landvinningar som &r till gagn for manniskan. Men den kan ocksa ge
upphov till svéra etiska fragor. Forskningsmetoderna kan i sig innebéra
att manniskor som deltar i forsoken utsétts for risker. Men ocksa synen
pa manniskovardet och pa manniskan i stort kan forandras.

Maet maste darfor vara att skydda forsokspersonernas hélsa, sakerhet
och integritet. | den man som viss forskning kan innebéra en risk for
forsokspersonerna bor en provning goras som innefattar bl.a. en
avvagning mellan risker och kunskapsvinster. Det maste finnas en
allmant accepterad balans mellan forskningens kvalitet och de risker for
manniskor och méanniskovardet som forskningen innebér. Det & ocksa
nodvandigt att forsokspersonerna har forstatt och accepterat villkoren for
sitt deltagande.

Flera skél talar for att det behdvs en réttdig reglering av etikprévning
av forskning dér enskilda manniskor & forskningsobjekt. Skyddet for
forsokspersonerna fran att skadas &r, som namnts, centralt. Det &r befogat
at allménheten ges insyn i och inflytande 6ver den forskningsetiska
verksamheten, eftersom det finns ett almanintresse av  att
manniskovardet skyddas, att manniskors integritet varnas och att
forskningen & godtagbar ur etisk synvinkel. En réttdig reglering som
garanterar att allmanforetradare ges mojlighet att delta i etikprovningen
torde langsiktigt starka allmanhetens fortroende for forskningen.

Ett annat skl till réttslig reglering ar att det & angel &get att varna savél
forskarnas som forsokspersonernas réttssakerhet. | praktiken har de
medicinska forskningsetikkommittéernas arbete sedan lang tid haft
karaktéar av myndighetsutévning och numera har de &en sidana
uppgifter enligt lag (t.ex. 198 personuppgiftdagen [1998:204] om
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behandling av kéndiga personuppgifter utan uttryckligt samtycke).
Sadan verksamhet bor ha ett forfattningsmassigt stod. Avsaknaden av
reglering pa detta omrade innebér dels att de nuvarande kommittéernas
organisation, arbetssdit och bedutsfattande & mindre enhetligt och
forutsebart for bl.a. forskare och forsokspersoner, dels att viss icke-
medicinsk forskning, dar fraga uppkommer om skydd for ménniskor som
deltar, inte blir foremal for etisk granskning annat @n i samband med
vissa finansieringsbeslut. Genom en reglering av verksamheten skapas
béttre forutséttningar for en storre enhetlighet i bedémningarna, nagot
som torde gagna bade den enskilde forskaren och samhallet i Gvrigt.
Dessutom kan forskarnas rattssékerhet stérkas genom att de ges
mojlighet att dverklaga fattade beslut.

Skyddet for manniskor som deltar i medicinsk forskning har ocksa
aktualiserats genom Sveriges undertecknande av  Europarddets
konvention om manskliga réttigheter och biomedicin. For att Sverige
skall kunna ratificera denna konvention, som uppstéller vissa krav pa hur
etikprovning av medicinsk forskning skall ga till och hur forskningen
skall bedrivas, kravs en réttslig reglering av den forskningsetiska
granskningen. Svensk lagstiftning behdver ocksd anpassas till EG-
direktivet om tillampning av god klinisk sed vid kliniska provningar av
|&kemedel avsedda for manniskor. Detta direktiv syftar bl.a till att
forenkla det administrativa beslutsforfarandet i samband med kliniska
prévningar.

De nu angivna skdlen innebar sammantagna att formerna fér den
forskningsetiska prévningen bor regleras. | det féljande |amnas darfor
fordag till organisation och en lag om etikprévning av forskning som
avser manniskor och biologiskt material fran manniskor. Dessa férslag
innebédr emellertid inte att ansvaret for skydd av manniskor som deltar i
forskning lyfts av den enskilde forskaren. Forskaren maste alltid gora en
bedomning av om forskningen i fraga innebdr sidana risker att
etikprovning krévs.

Lagen om etikprévning av forskning som avser méanniskor foreslas
tradai kraft den 1 januari 2004.

Prop. 2002/03:50
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9 Forskningen och dess deltagare

Regeringens forslag: | etikprévningslagen skall med forskning avses
vetenskaplig forskning samt utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund.
Med forskningshuvudman skall avses en statlig myndighet eller en
fysisk eller juridisk person i vars verksamhet forskningen utfors.
Med forskningsperson skall avses en levande manniska som
forskningen avser.

Promemorians fordag: Med forskning avsdgs i promemorian
vetenskaplig forskning samt utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund
vars metoder avser méanniska eller biologiskt material fran méanniska
samt epidemiologiska studier. Med forskningsansvarig avsags den som
hos forskningshuvudmannen bestdmmer hur forskningen skall
genomforas. Med forskningsperson avsags detsamma som i regeringens
forslag. Nagon beskrivning av forskningshuvudman fanns inte.

Remissinstanserna: Flera remissinstanser har tagit upp fragan om
gransdragning mellan vad som &r forskning och arbete med utvérdering,
resultatuppfoljning och kvalitetssakring. Brottsforebyggande radet anser
att gransen for etikprévningens omfattning inte bor dras vid vetenskaplig
forskning. Intranget i forskningspersonens integritet maste altid vagas
mot de nya kunskaper som genereras av en studie eller ett projekt, inte
efter projektets formella beteckning. Individrelaterat material ingar ofta i
myndigheters arbete med utvardering och uppfoljning. Socialstyrelsen,
Satens institutionsstyrelse, Lunds universitet (medicinska fakulteten) och
Goteborgs universitet framfoér liknande synpunkter. Cancerfonden anfor
att vetenskapligt utvecklingsarbete ofta ingar som ett led i utvecklings-,
utvarderings- och kvalitetssakringsarbete. Statens medicinsk-etiska rad
anger att kvalitetssékringsstudier kan vara av olika karaktdr, men
inbegriper ofta patienter. Om maet med lagstiftningen & att skydda
manniskor fran tankbart integritetsintrang och att framja allménhetens
fortroende for forskning, & promemorians gransdragning diskutabel.
Umea universitet anser att den kvalitetssakring som sker inom varden
liksom tidigare bor dligga §ukvardshuvudmannen. Karolinska institutet
anser att andra centrala losningar bor sokas for etisk prévning av det som
traditionellt raknas som kvalitetssékrings- och utvecklingsarbete inom
sukvarden.

Flera remissinstanser har framfort synpunkter pa avgransningen mot
studentarbeten i grundutbildning. Statens institutionsstyrelse anfor att de
uppsatser och andra arbeten som studenter utfér under grundutbildning
faler utanfor lagforslaget. Etikprovning & av varde ocksa i
utbildningssyfte, dvs. for att tréna in god sed i forskningen.
Forskningsradet for arbetsiv och socialvetenskap och Stockholms
universitet (psykologiska institutionen) anser att det &r tillfredsstéllande
att man bestamt sig for att avgransa den formella etikgranskningen.
Genom att Gverldta ansvaret for t.ex. uppsatsarbeten inom universitetens
grundutbildningar pa handledaren undviks en situation som annars
kunnat bli helt ohanterlig. Satens medicinsk-etiska rad anser att det inte

Prop. 2002/03:50

89



finns ska att generellt undanta elevarbeten fran etisk provning. | stéllet  Prop. 2002/03:50

maste typen av studie vara avgorande; integritetskrankningen blir
knappast mindre for att den som utfor forskningen inte & féardigutbildad.
Karolinska ingtitutet anser att arbeten under grundutbildning avser att
trana fardigheter snarare &n att ta fram ny kunskap. Det finns behov av
enklare etisk granskning aven av dessa projekt, samt ett tydliggérande av
ansvarforhdllandena kring dessa. Malardalens hogskola anger att
etikgranskning bor ske viat.ex. ingtitutionen.

Betraffande begreppen forskningsperson och forskningshuvudman har
Hogskoleverket anfort att begreppet forskningsperson kan uppfattas som
synonymt med forskare. Begreppet kan dock accepteras som en
lagteknisk  definition. Uppsala universitet anser att begreppet
forskningsperson verkar avhumaniserande och anser att det gangse
réttsliga uttrycket ”den enskilde” bor anvandas i stéllet. Justitiekanslern,
Justitieombudsmannen, Lakemedelsverket och Socialstyrelsen anser att
begreppet forskningshuvudman bor definieras.

Skélen for regeringensfordag
Forskning

Utgangspunkten for detta lagfordag & att reglera formerna for
etikprovning av vetenskaplig forskning dar manniskor deltar eller pa
annat sétt ingdr i forskningens underlag. Overvaganden behover goras av
vad som skall betraktas som forskning i lagens mening, liksom en
gransdragning gentemot andra verksamheter av i vissa avseenden
liknande karaktér.

Forskning och utvecklingsarbete ssmmanfors oftai samlingsbegreppet
FoU (men &r olika verksamheter till motiv, metoder, innehdl och form).
Med forskning menas ibland barainomvetenskaplig verksamhet. Ofta har
dock ordet en bredare mening. Foretagens forskning & nastan
uteslutande utvecklingsarbete. Detsamma géller for den forskning som
stdds och bedrivs av flertalet av de statliga myndigheterna.

Enligt OECD:s definitioner (Frascati Manua 1993 [OECD 1994])
avses med forskning ett systematiskt och metodiskt sokande efter ny
kunskap och nya idéer, savdl néar det sker utan nagon bestamd
tilldmpning i sikte (grundforskning) som nér det sker med en bestdmd
tillampning i sikte (tilldmpad forskning). Med utvecklingsarbete avses ett
idérikt och systematiskt utnyttjande av vetenskaplig och annan kunskap
for att astadkomma nya produkter, nya processer, nya system eller
vasentliga forbéttringar av nu existerande system. OECD har tagit
initiativ till en omprovning av dessa begrepp, delvis darfor att en stor
andel av medlemslanderna dutat att rapportera in statistik enligt
definitionen eftersom den inte langre anses andamalsenlig. Exempelvis
innefattar den process som leder fram till ett nytt |&kemedel ala dessa
typer av verksamhet.

Som framg& av lagfordaget skall forskningen godkadnnas vid
etikprovning for att f& pborjas. For att denna etikprévning skall kunna
uppfylla grundldggande krav pa rattssakerhet maste regleringens
tillampningsomrade vara tydligt, inte minst ur forskarens perspektiv. Det
forskningsbegrepp som véljs maste darfor vara sa konkret som majligt
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utan att for den skull omedelbart forlora i aktualitet pd grund av Prop. 2002/03:50
vetenskapens snabba utveckling. Forskningsbegreppet maste kunna ha

generell tillampning, eftersom viss forskning — inklusive sadan som

bedrivs i framtiden — dér risker kan uppkomma fér manniskors hélsa,

sékerhet och integritet skall omfattas av etikprévningen. Ett annat ska

for att forskningsbegreppet behtver vara av generell karaktér &ar att

eftersom den inomvetenskapliga forskningens utveckling ofta gar fort,

maste en beskrivning finnas som dven pa langre sikt kan omfatta den

verksamhet som avses. | annat fall blir lagstiftningen snabbt foraldrad.

Med forskning avses darfor i detta forslag vetenskaplig forskning och
utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund. Denna dvergripande bendmning
bor kunna utgora en mdjlig utgangspunkt for den avgransning av
reglerna som nu behovs.

En gransdragningsfraga uppkommer mellan vetenskaplig forskning
och t.ex. kvalitetssdkring och resultatuppfdljning. Detta lagforslag tar
sikte pa vetenskaplig forskning. Som riktlinje fér den avgransning som
behover goras kan foljande anges. Enligt 31 § halso- och sjukvardslagen
(1982:763) skall kvaliteten inom hadso- och sjukvarden systematiskt och
fortlopande utvecklas och sékras. Denna och liknande typer av
verksamheter skall inte omfattas av etikprovning enligt det nu foredlagna
lagfordaget. De etiska avvagningar som kan behdva goras inom
myndigheters verksamhet med annat an forskning fér utredas i annan
ordning om behov dédrav anses pakallat. Ibland ingér vetenskapligt
utvecklingsarbete i myndigheternas arbete med uppfdljning osv. Om
syftet med det vetenskapliga utvecklingsarbetet & myndighetsinternt
utvarderingsarbete, bor sddant utvecklingsarbete inte omfattas av
etikprovning enligt den foreslagna lagen. Avgorande av ett projekts
karaktar maste givetvis ske fran fall till fall, och ovan angivna riktlinjer
bor kunna varatill ledning vid denna bedémning.

En annan avgransningsfraga gdler om studentarbeten under
grundutbildning skall omfattas av etikprovning. Utgangspunkten i
promemorian var att forskning som bedrivs av studenter pa
forskarutbildning skall etikprovas, men att studentarbeten under
grundutbildning i normalfalet skall falla utanfor etikprévningen,
eftersom det i dessa fall typiskt sett inte & fréga om forskning. Flera
remissinstanser har invant att studenter under grundutbildning har fétt
mindre undervisning i etik och vetenskapsmetodologi éan vad de
forskarstuderande fatt, och att det darfor ur skyddssynpunkt & nog sa
angelaget att etikprovning sker av grundstudenternas arbeten.

| propositionen Den 6ppna hogskolan (prop. 2001/02:15) konstateras
att mycket forskning utfors av doktorander och en stor del av forskarnas
arbete utgors av handledning. Insatser och medel som riktastill forskning
respektive forskarutbildning kommer ofta till nytta inom varandras
omrade och f& darigenom ett mervéarde. Forskarutbildningen ar en
utbildning som enligt 1 kap. 9 § hogskolelagen (1992:1434) skall ge de
kunskaper och fardigheter som behtvs for att §avstandigt kunna bedriva
forskning. En doktorand & enligt 1kap. 4 8 hogskoleforordningen
(1993:100) en student som &r antagen till och bedriver forskarutbildning.

Med den definition av forskningsbegreppet som valts och som & en
utgangspunkt for lagens tillampningsomréde, blir det naturligt att
betrakta forskning som bedrivs av forskarstuderande under



forskarutbildning som sadan forskning som normalt skall etikprévas. Prop. 2002/03:50

Givetvis skall etikprovning ske &ven av forskning som bedrivs av
forskare med doktorsexamen. Regeringen bedomer dock att
studentarbeten under grundutbildning i normalfalet inte skall omfattas
av lagen. Handledarna bor ha ett ansvar att tillse att studentarbeten i
grundutbildningen etikprovas i de fall da sa kravs. Att studentarbeten
under grundutbildning i 6vrigt bedrivs under etiskt godtagbara former &r
ett ansvar for ingtitutionen i fraga.

Forskningshuvudmannen &r ansvarig for att ansdkan om etikprovning
gors for sadan forskning som omfattas av den nu aktuella lagen. Det
gdler gavfallet aven for forskning som bedrivs av forskarstuderande
under forskaruthildning. En forutsittning for att forskningen skall fa
bedrivas &r att den utférs under dverinseende av en forskare som besitter
nddvandig  vetenskaplig kompetens. Enligt 8 kap. 98§
hogskoleférordningen (1993:100) skall fakultetsndmnden utse en eller
flera handledare till varje doktorand. Om flera handledare utses skall en
utses till huvudhandledare. Det & i normalfallet huvudhandledaren som
ar ansvarig for den forskning som bedrivs inom ramen for doktorandens
utbildning. Handledaren bor alltid kontrollera och tillse att etikprovning
kommer till stand for dennes doktorander. Handledaren bor galvfallet
aven tillse att doktorandens forskning hdller sig inom etikndmndens
beslut och uppstalda villkor.

Doktorander bor i mojligaste man ges mdjlighet att genom sina
handledare fa inskt i anstkningsprocessen vid etikprévning. En etisk
medvetenhet saval som kunskap om hur t.ex. etikprévning gar till bor
ingd som savklaramal i alla doktoranders utbildning.

Forskningshuvudman

Storre delen av den offentliga forskningen i Sverige utfors vid universitet
och hogskolor. Viss forskning utfors ocksd vid andra statliga
myndigheter, t.ex. Socialstyrelsen. Forskning forekommer ocksa inom
kommuner och landsting, men omfattningen av den forskningen ar svar
att uppskatta. Vid sidan av dessa almanna organ finns privatréttsliga
organisationer i form av t.ex. bolag, stiftelser och féreningar samt
eventuellt enskilda personer som &gnar sig & forskning. Det har varit
forenat med svarigheter att kartligga vem eller vilka privatréttsiga
huvudman som skulle komma att falla inom den foredagna lagens
tillampningsomrade. Uppfattningen, som framforts fran foretradare for
dagens medicinska forskningsetikgranskning, att det nuvarande systemet
ar i stort sett heltéckande, dvs. all medicinsk forskning anmals frivilligt
till etikgranskning, innebédr att &ven privatrattsiga huvudman anmaler
medicinsk forskning for granskning. Betréffande medicinsk forskning
finns ett starkt tryck att lda etikgranska forskningen. Manga
vetenskapliga  tidskrifter kraver det for att publicering av
forskningsresultaten skall komma i fraga. De stOrre finansiarerna av
medicinsk forskning uppstéller ocksa detta krav, t.ex. Vetenskapsradet
och Cancerfonden.

Det har altsa inte varit mgjligt att kartldgga vilka privatréttsliga
huvudman som finns, oavsett forskningsomrade, och hur manga de &r.
Utvecklingen gar snabbt inom t.ex. bioteknikbranschen, dar forskning
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som skulle kunna omfattas av lagférdaget kan tankas utféras. Aven en  Prop. 2002/03:50

fysisk person kan tankas utféra forskning pa manniskor i egen regi, men
regeringen beddmer att det inte & sarskilt vanligt forekommande i
Sverige.

Lagférdaget innebér att det for utférande av viss forskning uppstals
krav pa godkannande vid etikprévning. Utgangspunkten bor da vara att
all forskning som omfattas av lagen skall etikprovas, oavsett i vems regi
forskningen utfors. Orsaken &r att intresset av att skydda manni skovéardet
och manniskor som deltar eller ingar i forskning fran att skadas fysiskt,
psykiskt och integritetsméssigt & lika stort oavsett vem som utfor
forskningen. Det skulle férmodligen upplevas som sakligt omotiverat och
ordttvist och inbjuda till forsok att kringgd lagfordaget, om olika
bestammelser gdlde for olika huvudman. Det bor ocksa betonas att
skyddsaspekten for forskningspersoner & en ur samhallsperspektiv sa
viktig fréga att bestammelser som syftar till att upprétthdlla detta skydd
av det skélet bor géllafor ala huvudman.

Nagra remissinstanser har ansett att begreppet forskningshuvudman
bor definieras i lagtexten. Regeringen delar denna synpunkt. Det behover
tydliggoras vem som &r forskningshuvudman eftersom denna ansvarar
for att ansokan om etikprévning gors och ocksa foredas fa mojlighet att
Overklaga en regional nédmnds beslut. Med forskningshuvudman skall
avses statliga myndigheter samt fysiska eller juridiska personer inom
vars verksamhet forskningen utfors. Inom staten utfors forskning framst
vid lérosdtena, men dven vid vissa myndigheter, t.ex. Socialstyrelsen och
Brottsforebyggande radet. Inom myndigheter f& myndigheten sélv
bestamma i arbets- och delegationsordningar vem som & behdrig att
foretrada myndigheten. Kommuner och landsting skall vara
forskningshuvudman i lagens mening. De avgor gélva hur behorigheten
skall delegeras inom sina organisationer, vilket aen privatréttsiga
organisationer har att gora.

Oavsett vem som finansierar forskningen & det den inom vars
verksamhet forskningen utférs som & att betrakta som
forskningshuvudman i den féreslagna lagens mening och darmed den
som har att ansdka om etikprévning. Den som é&tar sig att bedriva viss
forskning for ndgon annans rakning kan inte Gverldta sitt ansvar som
forskningshuvudman till denne. Det kan visserligen tankas att
uppdragsavtalet har fatt en sadan utformning att uppdragstagaren i
praktiken har ett ganska litet inflytande 6ver forskningens genomférande.
Detta méaste dock beaktas av uppdragstagaren redan nar avtalsvillkoren
faststélls och inte kunna adberopas till stod for en inskrankning i
uppdragstagarens ansvar for den forskning som uppdragstagaren skall
utfora.

For att ett system med obligatorisk etikprovning skall fa genomslag i
praktiken, maste varje forskningshuvudman se till att det finns en intern
organisation for att bevaka att ansokningar om etikprovning gesini den
utstrackning som kravs samt att de godkannanden som ldamnas ocksa
fdljs, inréknat de villkor som kan vara forenade med ett godkannande.
Det & viktigt fran samhallelig synpunkt att reglerna om etikprévning och
etiknamndens beslut beaktas i det dagliga arbetet och att det finns nagon
inom varje organisation som svarar for detta. Tillsynsmyndigheten bor fa
besked om vem hos forskningshuvudmannen som kan kontaktas. Det kan
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vara lampligt att den person som &r insatt i den forskning som bedrivs Prop. 2002/03:50

och som har ett reellt inflytande Gver den verksamheten ocksa i anstkan
om etikprovning anges som kontaktperson. En sadan person kan
|ampligen dvervaka att forskningen utfors pa ett etiskt godtagbart sétt och
kan andra genomfdrandet eller stoppa forskning som strider mot géllande
foreskrifter.

N&a manga olika aktorer & engagerade i ett och samma
forskningsprojekt kan det finnas flera personer med ett bestammande
inflytande. Det kan da vara av vérde att en av dessa personer utses att
vara sarskilt ansvarig for att de etiska fragorna bevakas, sasom att
ansokningar om etikprévning och att beslut av en etiknamnd foljs. Som
exempel pad en person med redlt inflytande kan namnas
verksamhetschefen vid klinisk forskning eler institutionschefen vid
grundforskning, men det kan ocksa ténkas vara en projektledare.

Om inte en forskningshuvudman ser till att det finns dokumenterade
delegeringsbeslut for hanteringen av etikprévning kommer ansvar for
hanteringen av dessa fragor att kunna utkrévas direkt av den eller de som
utgor ledningen for forskningshuvudmannen. | de fall huvudmannen inte
har delegerat uppgifterna inom sin organisation till ndgon fysisk person
har t.ex. tillsynsmyndigheten att ta kontakt med ledningen for
forskningshuvudmannen fér att begéra upplysningar och handlingar samt
fahjap vid inspektion.

Forskningsperson

Detta begrepp ar avsett att i forsta hand vara en lagteknisk definition vars
gyfte & att tdcka dem som forskningen avser, dvs. de som deltar som
forsokspersoner eller pd annat sétt ingdr som "objekt” i forskning.
Begreppet forsoksperson &r ett ténkbart alternativ, men det leder tankarna
framst till forskning dar manniskan deltar aktivt, t.ex. ett experiment, och
bedoms darfor inte sprakligt bra for att avse allt manskligt deltagande i
forskning. Att tala om méanniskor som deltar i forskning antyder nagon
slags aktivitet fran "forskningsobjektets' sida, vilket det ju inte als ar
fraga om nér forskaren t.ex. samlar in information om méanniskor utan
uttryckligt samtycke frén dessa. Begreppet forskningsperson foreslas
darfor i lagen anvandas som en generell beskrivning av den manniska
som forskningen avser.
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10 Allménna utgangspunkter for etikprévning

Regeringens forslag: Forskning som omfattas av etikprovningslagen
skall fa godkannas bara om den kan utforas med respekt for
manniskovéardet. Manskliga réttigheter och grundldggande friheter
skall altid beaktas vid etikprovningen samtidigt som hansyn skall tas
till intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning.
Manniskors véfard skall ges foretréde framfor samhdlets och
vetenskapens behov.

Forskning skall fa godkénnas bara om de risker som den kan
medféra for forskningspersoners hédlsa, sakerhet och personliga
integritet uppvags av dess vetenskapliga varde. Forskning skall inte fa
godkannas, om det forvantade resultatet kan uppnas pa ett annat Sétt
som innebar mindre risker for forskningspersoners halsa, sékerhet och
personliga integritet. Behandling av kénsiga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertradelser m.m. skall fa godkénnas bara om
behandlingen & nodvandig foér att forskning skall kunna utforas.
Forskningen skall fa godkannas bara om den utfors av eller under
Overinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens
som behdvs.

Promemoriansforslag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna:  Satens  ingtitutionsstyrelse  anser  att
forutsdttningarna som anges for godkannande & vagt formulerade och
ger en forhallandevis vid ram for de bedémningar som skall géras. For
utsatta grupper av forskningspersoner krévs av réttssékerhetsskéal
striktare  formuleringar.  Forskningsradet  for  arbetsiv  och
socialvetenskap och Stockholms universitet (psykologiska institutionen)
noterar med tillfredsstallelse att den princip foreslas som hittills legat till
grund for forskningsetisk granskning, ndmligen att samhéllsmedborgarna
har ett berdttigat intresse av att sdvd kunskapskrav som
individskyddskrav tillgodoses och att vid forskning med méanniskor skall
eventuella risker for forskningspersonerna végas mot forskningens
vetenskapliga vérde. Kungl. Tekniska hogskolan vill understryka
papekandet i promemorian att forskning for att motivera risker eler
obehag for manniskor maste halla god vetenskaplig kvalitet s att den
kan ge anvandbar kunskap. Kungliga Vetenskapsakademien anser att den
som har Overinseende Over forskningen skall besitta akademisk
kompetens pa minst doktorsexamensniva och att detta bor gélla aven for
forskning som bedrivs utanfér léarosdten. Om det inte uppstélls ett
generellt krav pa doktorsexamen for den forskare som har 6verinseende
Over forskningen, kan det uppsta svarigheter med att bedéma vem som
har ansvaret for forskarstuderandes vetenskapliga projekt. Den
forskarstuderande & elev och har dérfor inte ensam ansvaret for de
vetenskapliga arbeten som ligger till grund foér doktorsexamen. Det
slutliga ansvaret bor ligga hos handledaren, som skall ha dokumenterat
sin kompetens exempelvis genom att ha avlagt doktorsexamen. Satens
medicinsk-etiska rad stéller sig bakom att den som har Gverinseende Gver
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forskningen skall ha for det aktuella projektet erforderlig Prop. 2002/03:50

forskarkompetens, men anser att kravet pa doktorsexamen inte behtver
vara absolut. Datainspektionen anser att det & nodvandigt att man
Overvéger och tar stédlning till var  provningen av
personuppgiftsbehandlingen skall ske och later det klart framga av
lagtexten.

Skélen for regeringens fordag
Bakgrund

Begreppet etik anvands i skiftande betydelse i olika sasmmanhang. Som
en alman beskrivning av begreppet kan ségas att etik & en gren av
filosofin som handlar om moralen; det goda, det rétta. Etik & en
benamning pa de moraliska regler som anses gdla for en grupp
manniskor eller inom en verksamhet (t.ex. forskningsetik). Goran
Hermerén anvéander i Kunskapens pris, 1986 termen etik "som
beteckning pa forsok — och for resultaten av sddana forsok — att
systematiskt medvetandegdra och bearbeta de grundldggande principer,
normer och varden som ingdr i moralen. Etiken blir sa att sga moralens
teori. Med "moral" avses da de principer, normer och vérderingar som
bidrar till att bestdmma en persons eller grupps handlingar i en konkret
situation.”

Med forskningsetik avses arbete med att pa ett sammanhéangande och
systematiskt sétt utveckla principer for vad som bor anses vara rétt och
orétt handlande i forskningen, klargtra vilka forutsdttningar man kan
utgd fran i sddana diskussioner och motivera sddana principer. De
forskningsetiska riktlinjer som utarbetats av tidigare Medicinska
forskningsrddet (MFR) och  Humanistisk-samhallsvetenskapliga
forskningsradet (HSFR) & exempel pa hur forskare inom olika omraden
utarbetat gemensamma principer for hur man bor handla i olika
situationer.

Nér tva olika etiska principer kommer i konflikt med varandra uppstar
ett forskningsetiskt problem. Ett exempel kan hamtas fran medicinsk
forskning. En avvagning skall goras mellan & ena sidan véardet av ett
forskningsprojekt, som kan ge kunskaper som 6kar mdjligheterna att bota
en viss sukdom i framtiden och héja livskvaliteten for manga manniskor,
och & andra sidan de eventuella risker och det obehag som
forsokspersonerna kan utsittas for. Aven om dessa medverkar frivilligt
kan forskarna inte undandra sig ansvaret for att bedéma om projektet bor
kommatill stand eller inte.

Forskning som é&r viktig for samhéllet och for manniskors valfard
bedrivs ofta med manniskor som férsokspersoner eller genom att
manniskor pa annat sitt ingdr i forskningen. | samband med sddan
forskning uppkommer ofta olika etiska fragestallningar som beror ett
almant intresse av att skydda de enskilda manniskorna, men ocksa att
skydda manniskovardet i stort.

De deltagande méanniskorna behdver skyddas fran risker att skadas
fysiskt, psykiskt eller integritetsméssigt i samband med forskning. Det
yttersta skyddet i framst fysiskt avseende som medborgarna garanteras ar
grundliagsfasta. | 2kap. regeringsformen finns uppréknat  de
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grundlaggande fri- och réttigheter som varje medborgare ar tillforsékrad Prop. 2002/03:50

gentemot det allménna. (Enskildas 6vergrepp mot varandra behandlas i
brottsbalken.) Dessa réttighetsregler har utformats mot bakgrund av
Sveriges internationella dtaganden, framst den Europeiska konventionen
den 4 november 1950 om skydd fér de manskliga réttigheterna och de
grundldggande friheterna  (Europakonventionen). Av  2kap. 68
regeringsformen framgar att varje medborgare gentemot det allmanna &r
skyddad mot bl.a patvingat kroppsligt ingrepp. Sadana kroppdliga
ingrepp som avses kan vara av grovre slag, t.ex. haformen av kastrering
eller sterilisering. Hit maste emellertid réknas alla patvingade operativa
ingrepp, aen om de gors i rent kurativt syfte. Av lindrigare art &r
ingrepp som blodprovstagning. Daremot & utbvandet av ett rent psykiskt
tryck, som inte innefattar misshandel, inte i sig ett sddant kroppdigt
ingrepp som avses héar. | den man den berdrde frivilligt 1amnar sitt
medgivande & bestdmmelsen inte tilldmplig. Ingreppet skall vara
patvingat, dvs. det alménna skall disponera dver maktmedel for att
genomdriva atgarden (jfr Petrén, Ragnemalm; Sveriges grundlagar,
1980).

Begreppet integritet har givits flera olika tolkningar. En vanlig
tolkning & att rétten till privatliv i alméanhet innebdr en rétt for den
enskilde att leva sitt eget liv med ett minimum av inblandning fran
myndigheter, allmanhet eller andra individer. | samband med tillkomsten
av personuppgiftdagen (1998:204) beskrevs begreppet pa foljande sitt.
En krankning av den personligaintegriteten kan anses ske nar det gors ett
intrdng i en persons privata sfar och/eller nar det mot hans eller hennes
vilja sprids uppgifter om egenskaper, uppfattningar och handlingar som
det finns grund fér att uppfatta som kandiga. | brottsbalken finns
straffbestammel ser for brott som avser angrepp pa manniskor som &r av
sddant mera "icke-fysiskt" dag, t.ex. brotten i 4 kap. brottsbalken mot
den personliga friden (hemfridsbrott, ofredande, brytande av post- och
telehemlighet, intrang i forvar, olovlig avlyssning). Aven fortals- och
forolampningsbrotten i 5 kap. brottsbalken kan sigas utgora angrepp pa
den egna personen.

Goran Hermerén redogor for olika tolkningar av begreppet integritet
(Kunskapens pris, 1986). Integritet kan t.ex. tolkas som "rétt till respekt
for personers asikter, onskningar och varderingar (och motsvarande
skyldighet for andra att respektera denna rétt)". Detta kan sedan
preciseras ytterligare genom att man anger vilka typer av asikter,
onskningar och véarderingar som skall respekteras och vems asikter som
skall respekteras. Man kan ocksa precisera genom att ange pa vilket sitt
de berérda aktorernas asikter, onskningar och vérderingar skall
respekteras, och vari brist pa respekt visar sig. Det & svart att
generadlisera  betraffande  vad som  skall  betraktas  som
"integritetskrankningar” eftersom de individuella variationerna mellan
vad olika manniskor upplever som integritetskrankande & sa stora. Det
& ocksa sa att uppfattningen om detta forandras over tiden alt eftersom
varderingarnai samhaéllet forskjuts.

Forskningsetiska regler syftar bl.a. till att forhindra krankningar av den
personliga integriteten hos dem som deltar i forskning. Om en l&kare
t.ex. utforde vissa experiment pa sina patienter utan att dessa var
informerade och hade gett sitt samtycke, skulle dettai allméanhet vara en
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grov krankning av deras integritet. Om en intervjuare gjorde nedséttande Prop. 2002/03:50

kommentarer eller pa andra sitt sdrade intervjupersoner, skulle detta
ocksa vara en integritetskrankning.

Integritetsaspekterna i samband med forskning har, i takt med det
moderna samhéllets utveckling, allt mer kommit att koncentreras till
hanteringen av den information som samlas in och som utgdr underlag
for forskningen. Information om enskilda personer far ofta samlas in for
forskningsandama utan att samtycke fran den enskilde behdver
inhdmtas. Informationens karaktéar och forskningsprojektets omfattning
kan dock aktualisera fragan om skyddet for dessa ménniskor ur
integritetssynpunkt. En del information som hamtas in i samband med
t.ex. forskning pa utsatta grupper (kriminologi, folkhé soforskning) kan
ju varasarskilt kéndlig.

Nagon entydig avgransning mellan vad som bor betraktas som en
integritetskrankning och vad som kan utgtra en risk for psykisk skada i
samband med forskning gar givetvis inte att gora En
integritetskrankning kan ju av den utsatte upplevas som sa alvarlig att
psykiska men uppstar oavsett inom vilket vetenskapligt omrade
forskningen bedrivs. Vad som i forsta hand [ampligen bor avses med att
ndgon riskerar att utsdttas for psykisk skada vid forskning & att
forskningen i sig handlar om psykiska gukdomar eller psykologiska
fragestallningar eller liknande. Det & sdledes forskning inom framst
psykiatri och psykologi som torde bli aktuell.

Overvaganden

Skyddet for de personer som deltar i forskning & av central betydelse nér
formerna for etikprévning skall regleras réttsigt. Denna omsorg om den
enskilde kommer i forsta hand och kan uttryckas pa det séttet att vid
etikprovningen far forskning godkénnas bara om den bedrivs med
respekt for manniskovéardet. Vaféarden for de manniskor som deltar i
gler pa annat sétt ingar i forskning skall ga fore samhédllets och
vetenskapens intressen. Denna provning bor ske mot bakgrund av mer
almanna overvaganden om att grundldggande fri- och réttigheter skall
iakttas i samband med forskning. Vid etikprovningen bor man se léngre
an till de direkta riskerna fér de medverkande. Som exempel kan ndmnas
forskning som kan innebdra genetisk paverkan pad kommande
generationer. Det bor papekas att dessa krav kan tala bade for och emot
forskningen; ofta gynnas ju manniskans vélfard i stort av att forskningen
kommer till stand. Det & ur samhdllelig synpunkt mycket viktigt att det
skapas madjlighet att genom forskning utveckla ny kunskap.

Vid etikprévningen skall forskningens vetenskapliga barkraft (eller
hallbarhet) bedémas. Harmed avses att forskningen skall kunna generera
kunskap som & véa underbyggd. Beddmningen avser &ven ett
stallningstagande till t.ex. om de metoder som anvénds ger tillforlitliga
svar pa de fragor som stélls eller det problem dler forhdlande som
forskaren vill belysa. Som ett almént krav pa forskning dar manniskor
skall ingd, bor gélla att forskningen skall kunna innebdra teoretisk
och/éller praktisk nytta for samhdllet och manskligheten 1 stort.
Forskningen skall vara meningsfull i sa métto att den forvantas kunna
generera viktig kunskap. Viss samhéllsvetenskaplig forskning kan t.ex.
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ga ut pa inhamtande av individrelaterad information ur register for
kartldggning av samband i nagot avseende, medan medicinsk forskning
t.ex. ger kunskaper som kan hjélpa till att férbéttra diagnostik,
behandling, omvardnad eller forebyggande atgarder inom hadso- och
sukvard.

Denna beddmning av forskningens vetenskapliga bérkraft & av
avgorande betydelse for den avvagning som sedan skall goras mellan
riskerna for skada eller obehag for de méanniskor som forskningen avser
och det férvantade vardet av den kunskap forskningen sannolikt kan ge.
Vid denna risk-vardebedomning maste altsa stdllning tas till om
forskningen berdr en sadan frégestéllning som motiverar ett manskligt
deltagande i forskningen och att forskningen kan besvara
fragestaliningen eller belysa problemet pa ett korrekt sétt. Om denna
beddmning inte gors saknas "vinst"-faktorn i risk-vinstbeddémningen.

Riskbedomningen bor utga fran en beddmning av i vilken utstrackning
de eventuella negativa  konsekvenserna  kan  forutsdgas.
Kunskapsosskerhet som gor att de negativa konsekvenserna & ddaligt
kénda utgor en tungt vagande faktor vid bedomningen. Vidare ingar i
riskbedomningen uppskattningar av sannolikheterna for identifierbara
negativa konsekvenser samt av storleken av det obehag eller den skada
som dessa konsekvenser kan medfora for de manniskor som deltar i eller
paannat sétt ingar i forskningen.

Forst skall altsa en beddmning av forskningens vetenskapliga barkraft
goras. Darefter gors en avvagning mellan riskerna for skada eller obehag
och det férvantade vardet av den kunskap forskningen sannolikt kan ge.
Vid denna avvégning fa&r riskerna inte sta i bristande proportion till
forskningens potentiella alméngiltiga vérde.

Denna risk-vérdebedémning &r, vid sidan av beddmning av formerna
for information och inhdmtande av samtycke, ett av de mest centrala
inslagen i etikprovningen. Sett i ett storre historiskt och samhdalldigt
perspektiv skulle avsaknaden av denna princip teoretiskt kunna innebéra
at om bara det vetenskapliga vérdet av viss forskning beddms vara
tillrackligt stort, kan allvarliga skador pa& deltagande manniskor
accepteras. Forskning kan ledatill banbrytande upptéckter, men detta bor
inte fA ske pa bekostnad av t.ex. bestdende skador hos deltagande
manniskor, i vart fal inte om skadorna kunnat férutses. Aven om
deltagaren samtyckt kan den forskningsansvarige inte fa ansvarsfrihet for
forskning som kan jamstdlas med misshandel som & annat &n ringa.
Samtycke kan dock vara ansvarsbefriande om &tgarden &r reglerad i
speciaforfattning. Det bor darfér finnas en grundnorm med innebdrden
att forskning far godkannas bara om den kan genomforas med respekt for
manniskovardet och om de risker fér deltagarnas hélsa, sakerhet och
personliga integritet som &r forenade med forskningen uppvags av dess
vetenskapliga véarde. Risk-vardebedomningen kompletteras sdledes med
kravet att forskningen ocksd skall genomféras med respekt for
manniskovéardet.

Att skyddet for den personliga integriteten skall beaktas har bl.a. att
gora med att detta & en viktig forutsattning for att behandling utan
uttryckligt samtycke av kandliga personuppgifter och personuppgifter om
lagOvertradel ser m.m. skall kunna godkannas.

Prop. 2002/03:50
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Forskning skall inte fa godkédnnas, om det forvantade resultatet kan Prop. 2002/03:50

uppnds pa ett annat st som innebd mindre risker for att
forskningspersoner kommer till skada. Forskningen bor altsd fa
genomforas bara om inga alternativa likvardiga metoder finns att tillga
(utan forsok pa manniskor) inom ramen for den forskning som planeras,
eller om det kan utféras annan forskning som visserligen innefattar risker
for manniskor men som inneb& mindre risker an i det projekt som
ansbkan avser.

Behandling av kéndliga personuppgifter och personuppgifter om
lagovertradelser m.m. far vidare godkénnas bara om den & nodvéandig
for att forskning skall kunna utféras. Detta krav 1 forening med att risken
for intréng i forskningspersonernas personliga integritet skall uppvéagas
av forskningens vetenskapliga vérde, innebdr att den avvagningsnorm
som hittills funnitsi 19 § forsta stycket personuppgiftsagen (1998:204) i
stéllet forsini etikprovningslagen. Orsaken hartill &r att godkannande av
behandling av kansliga personuppgifter skall goras av namnderna i
samband med etikprévning (se avsnitt 12 och 20).

Forskning skall alltid utforas under dverinseende av en forskare som
har den vetenskapliga kompetens som behdvs. Betréffande medicinsk
forskning uppstélls i det utarbetande som pagar av tillaggsprotokoll om
forskning till Europarédskonventionen om manskliga réttigheter och
biomedicin, krav pa att forskningen skall utforas under Gverinseende av
en "appropriately qualified researcher". For svenska forhdllanden skulle
hér nédrmast avses en forskare med doktorsexamen eller en motsvarande
utldndsk examen (8kap. 138 hdogskoleforordningen [1993:100]).
Forskaren har darigenom lart sig galvstandigt arbete och géalv tillampat
vedertagna vetenskapliga undersokningsmetoder. Nér det & frdga om att
varna skyddet for manniskors hélsa, sékerhet och integritet i forskningen,
bor kraven vara hoga pa att forskningen bedrivs enligt vetenskapligt
korrekta och etiskt godtagbara metoder. Det & darfor lampligt att
forskning f&r godkannas bara om den utférs under Gverinseende av en
forskare som har for forskningen i fraga lamplig vetenskaplig kompetens,
Det bor inte stdllas upp ndgot generellt krav pa viss examen dler
kompetens. | stéllet far kompetensen stéllas i relation till den forskning
som & aktuell i ett visst fall, och de etiska fragestélIningar som den kan
antas ge upphov till. Krav bor kunna stéllas pa att personen i fraga
behdrskar aktuella vetenskapliga metoder och i Ovrigt har visat sig
lampad att hantera ett sddant ansvar. Forskaren i fraga skall ocksa ha
erfarenhet av att tastallning till forskningseti ska problem.

Etikprovningen foredds omfatta forskning som bedrivs av
forskarstuderande under forskarutbildningen. Givetvis skall @en den
forskning som bedrivs av forskare som har doktorsexamen etikprovas.
De forskarstuderande & studenter under utbildning och kan inte alaggas
nagot formellt ansvar for ansdkan om etikprévning. Den forskare som
skall ha dverinseende Gver forskningens utférande &ar ofta handledare for
studenter i forskarutbildning. Det & denne forskares ansvar som
handledare att kontakta forskningshuvudmannen for en beddmning av
om ansbkan om etikprovning behodver goras for forskningsstudentens
arbete. Denne forskare kan ocksd ibland vara projektledare for ett
forskningsprojekt dar elevens forskningsarbete ingdr. | vissa fall kan det
ocksda vara sA at handledaren &ven & den som for

100



forskningshuvudmannens rékning, t.ex. som institutionschef, ansvarar for
att ansbkan om etikprovning gors.

Merparten av den forskning som omfattas av forslaget bedrivs vid
statliga universitet och hogskolor. Men sadan forskning bedrivs &ven
inom andra statliga myndigheter, kommuner, landsting och privatréttsliga
organisationer. FoOr denna forskning bor givetvis gdla samma
grundldggande krav om att forskningen skall utféras under Gverinseende
av en forskare med for forskningen i fraga lamplig vetenskaplig
kompetens. Den som & forskningshuvudman ansvarar ytterst for att
forskning anméls till forskningsetikprovning. Det bor dock i
sammanhanget papekas att forskaren sav altid bor reflektera dver de
etiska frégestallningar som uppkommer i arbetet.

Den foredagna etikprévningslagen innehdller endast vissa allmanna
utgangspunkter for vad som bor beaktas vid etikprévningen. En
utgangspunkt for lagforslaget &r att det & organisationen och formerna
for etikprovning som framst behdver regleras. Den materiella prévning
som skall goéras betrdffande beddmningen av bl.a. forskningens
vetenskapliga varde och om riskerna for forskningspersonerna uppvags
av detta vetenskapliga vérde, bor daremot inte detaljstyrasi lagen. Skéet
harfor & bl.a att forskning bedrivs pa s manga olika sétt, och att
forskningsmetoder och andra forhdllanden av betydelse standigt
utvecklas och foérandras. Nagot mer detaljerade regler finns betréffande
information och samtycke fér den forskning som innebér fysiskaingrepp
m.m., vilket beror pa det krav pa ovillkorligt samtycke till forskning pa
manniskor som kravs enligt Europarddets konvention om manskliga
réttigheter och biomedicin. Avsikten & alltsa att namnderna vid de
allménna forskningsetiska Overvdgandena, med beaktande av de
utgangspunkter som anges i lagen, skall kunna vara relativt friai sin
beddmning.

Prop. 2002/03:50
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11 Etikprévningens omfattning

Regeringens fordag: Etikprovningslagen skall tillampas pa forskning
som innefattar behandling av kéndiga personuppgifter enligt 13 8
personuppgiftsagen  (1998:204) eller  personuppgifter  om
lagOvertrédelser som innefattar brott m.m. enligt 21 § samma lag, om
forskningspersonen inte har lamnat sitt uttryckliga samtycke till
behandlingen.

Harutover skall lagen gdlla for forskning som innebar ett fysiskt
ingrepp, utfors enligt en metod som syftar till att paverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt, avser studier pa biologiskt
material som har tagits fran levande eller avlidna ménniskor och som
kan hérledas till dessa manniskor samt forskning som innebar ett
fysiskt ingrepp pa en avliden manniska.

Lagen skall tillampas pa forskning som skall utforasi Sverige.

Regeringens beddmning: Frédgan om etikprovning av annan
forskning somi vissafall kan vara kandlig fran integritetssynpunkt bor
utredas narmare innan ett stallningstagande gors till en eventuell
utvidgning av lagens tillampningsomrade.

Promemorians forsag: Overensstdammer med regeringens forslag
avseende det sakliga tillampningsomradet. Promemorians férslag
betréffande det geografiska tillampningsomrédet innebar att lagen skulle
tillampas pa forskning som helt eller delvis skall bedrivas i Sverige.
Lagen skulle ocksa tillampas pa forskning som skall bedrivas utomlands,
om forskningshuvudmannen har hemvist i Sverige.

Remissinstanserna: Rent almant anser en stor del  av
remissinstanserna, daribland manga larositen, att lagens foreslagna
tillampningsomrade & for snavt avgransat. En allman uppfattning som
fors fram & att observationsstudier och enkéter/intervjuer ocksa bor
omfattas av etikprovning enligt den foreslagna lagen.

Betradffande etikprovning av forskning som sker utan att
forskningspersonen tillfrdgas och som avser kansiga personuppgifter
m.m. har flertalet remissinstanser inte haft nagra synpunkter.
Arbetdivsingtitutet anser att urvalet av &endetyper & bra
Brottsférebyggande radet anser att lagforslaget utgdr  fran
personuppgiftslagens avgransningar. Det & inte sdkert att dessa
integritetsfragor & identiska med vad som & integritetskangligt i
samband med forskning. Nagra remissinstanser anser att etikprévning
bor ske av forskning med kansliga personuppgifter m.m. &ven i det fallet
att forskningspersonen tillfrégats och samtyckt.

Betraffande etikprévning av forskning som innebér ett fysiskt ingrepp
eller syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt m.m.
har flera remissinstanser, bl.a. Lunds universitet (medicinska fakulteten),
Linkdpings universitet, Goteborgs universitet, Vaxjo universitet och
Hogskolan i Kalmar anfort att kravet pa att syftet med forskningen skall
vara en fysisk eller psykisk paverkan bor tas bort. Det bor i stéllet krévas
att det kan bedomas att det finns en risk for sddan paverkan. Géteborgs
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universitet menar att det vasentliga & att hindra att skador uppkommer. Prop. 2002/03:50

Icke avsedda effekter kan intréffa, och en uppgift for etikprévningen bor
vara att minimerarisken for sadanaicke avsedda skadliga effekter. Lunds
universitet (medicinska fakulteten) m.fl. menar att manga fragei nstrument
innehdller fragor som kan paverka personen negativt och utldsa en kris.
Lagforslaget far till konsekvens att forskning med personuppgifter som
forskaren fatt genom kontakt med forskningspersonerna inte skall
etikprovas. Detta minskar omfattningen av den granskning som sker i
dag aminstone inom det medicinska omradet och & diskutabel ur
trovardighetssynpunkt  for granskningsprocessen och forskningen.
Forskningsetikkommittéerna i Stockholm anser att al humanforskning
oberoende av samtycke, bor etikprovas.

Lakemedelsindustriforeningen anfor att Astra Zeneca bedriver global
klinisk forskningsverksamhet fran sina forskningscentra i Sverige. Om
ett avdag vid etikprovning i en svensk ndmnd hindrar |ékemedel sforetag
fran att genomfora provningar i andra lander, nar prévningarna ar
godkdnda av etikkommittéer i respektive land, kommer det att fa
betydelse for var |akemedel sforetagen placerar ansvaret for internationell
forskningsverksamhet.

Skalen for regeringens férsag och beddmning: | samband med
forskning som & viktig for samhéllets och manniskors vélfard
uppkommer ofta olika etiska fragestdllningar som berdr det allmanna
intresset av att skydda enskilda forskningspersoner som ingdr i
forskningen, men ocksd manniskovardet i stort. Forskningspersonerna
behbver skyddas fran risker att skadas fysiskt, psykiskt eler
integritetsmassigt. Ett sadant skydd & ocksa viktigt for forskningens
anseende. Dessa olika skyddsaspekter beaktas pa ett andamalsenligt sétt
genom att etikprovning i forhand sker av forskning som kan antas
innebdra sidana risker. For att etikprovningen skall kunna fungera vl i
praktiken med réttssékra och forutsebara bedut, behdver en beddémning
goras av vilken forskning som typiskt sett innebar sddana sérskilda risker
for forskningspersonerna att etikprévning ar motiverad.

Vid beddmningen av vad som skall underkastas en etikprovning gor
sig flera olika, delvis motstridiga synpunkter gdllande. Ytterst blir det en
fraga om att forsoka finna en balans mellan dels forskarnas majligheter
at utféra och utveckla forskningen fritt utan ontdiga formella eler
administrativa svarigheter, dels intresset av att forskningen utfors pa ett
sétt som fran etiska utgangspunkter & allmant accepterat och som darfor
kan bidratill att forskningen atnjuter allméanhetens fortroende. L 6sningen
kan i praktiken knappast bli nagon annan an att forsoka urskilja de
typsituationer dar riskerna for fysiska eller psykiska skador pa
forskningspersonerna & mer patagliga, dar forskningen ror information
som ter dg kanslig ur den enskildes synvinkel eller dar mer
grundldggande fragor om méanniskovardet aktualiseras. S& maste ske i
fullt medvetande om att forskning utfors pd manga olika sétt, avser ett
flertal skilda omraden och standigt & under utveckling. Det ligger i
sakens natur att en avgransning i lag inte fullt ut kan leva upp till
mal sittningen om en balans mellan alla de i och for sig beaktansvarda
intressen som gor sig gallande. Ambitionen maste dock vara att sa langt
mojligt klarlagga alla konsekvenser av att en viss forskning blir foremal
for obligatorisk etikprovning. En viktig utgangspunkt vid denna
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skyddsaspekter blir sérskilt framtrédande for forskningspersonen.
Skyddsaspekterna & vanligare férekommande inom vissa vetenskapliga
omraden, t.ex. medicin. Forskningen utvecklas dock mycket snabbt och
nya omraden och amnen tillkommer kontinuerligt.

Den foreslagna avgransningen beddms i nuléget utgbra en rimlig
avgransning av etikprovningslagens tillampningsomrade.

Information om en for skningsperson

Vid forskning anvands i stor utstrackning information om méanniskor som
underlag. Information om méanniskor kan forskaren fa del av genom att
kontakta forskningspersonerna och be dem om upplysningar. Forskaren
kan ocksa fraga forskningspersonen om han eller hon samtycker till att
forskaren inhamtar information om forskningspersonen fran nagot annat
hall. Den tredje situationen & nér forskaren har tankt sig att hamta in
information om forskningspersonen utan att han eller hon tillfragas.

En forsta fraga att ta stélning till & vilken sorts information om
manniskor som bor betraktas som sérskilt integritetskénslig och déarmed
omfattas av krav pa etikprovning. Information som avser direkta
faktauppgifter om en person (t.ex. adress och alder) bor intei sig vara att
betrakta som sarskilt integritetskansliga. En persons uppfattning i
neutrala varderingsfragor, t.ex. vilken mat han eller hon uppskattar, bor
inte heller kunna betraktas som sarskilt integritetskandlig. En
utgangspunkt for vad som kan betraktas som mer integritetskanslig
information om manniskor & bl.a. de kansliga personuppgifter som
namns i 13 § personuppgiftslagen (1998:204). Kansliga personuppgifter
a enligt den bestammelsen information som avslgjar ras eller etniskt
ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk Gvertygelse eler
medlemskap i fackforening. Aven information som ror hésa eler
sexualliv avses.

Manniskors uppfattning i fragor om t.ex. politik och religion &r
grundldggande for livsaskadningen och darmed av stor personlig
betydelse. Information om sadana asikter & darfor integritetskanslig.
Skall sddan information ingd i forskning bor etikprovning ske.
Information om manniskors ras eller etniska ursprung bor i forskningen
anvandas pa ett sadant sétt att respekt for den enskildes integritet alltid &
utgangspunkten. Information om hadlsa kan anvandas i forskning som
syftar till att bl.a. bota gukdomar, men @ven i forskning som syftar till att
finna tillampningar inom halso- och sukvard betréffande forebyggande,
diagnostiska och terapeutiska dtgarder. Tillgangen till denna information
ar av stor betydelse ur ett samhéallsperspektiv, samtidigt som information
om manniskors halsa anses vara sarskilt integritetskansig. Nar sadan
information ingdr i forskning bor darfor etikprévning ske. Detsamma bor
gdlafor information om manniskors sexualliv.

| samband med lagovertradelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberévanden
behandlas ocksa personuppgifter. En uppgift om att en person t.ex. falts
till ansvar for brott & sddan information som maste hanteras pa det sétt
som bast tillvaratar integritetshdnsynen. Det & enligt 218
personuppgiftslagen forbjudet for andra & myndigheter att behandla
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regeringen bestammer f& medge att &en andra @n myndigheter far
anvanda uppgifterna. Som exempel pa fal dar undantag kan vara
motiverat har angetts anvandande av uppgifter om t.ex. brottmal sdomar
som privata vard- och behandlingshem kan behova for att varda och
behandla den démde pa ett effektivt sétt. For en forskningshuvudman
som inte medgetts tillstand att anvanda denna information géller att inte
ens ett uttryckligt samtycke fran personen i fraga medfor rétt att anvanda
informationen. Informationen ar enligt  forarbetena  till
personuppgiftsagen (prop. 1997/98:44) otvivelaktigt av sa kandig natur
att vem som helst inte bér f& hantera uppgifterna hur som helst. A andra
sidan stér det klart att myndigheter ofta behover hantera just sadana
uppgifter for att kunna fullgora det samhallsuppdrag som lagts pa dem.
Skall forskning ske med denna typ av information bor darfor
etikprovning ske.

Mot bakgrund av dessa 6vervaganden om vilken information som skall
betraktas som sa integritetskanglig att etikprovning skall ske, maste aven
fragan belysas om hur forskaren har tankt att hamta in informationen. En
situation &r att forskaren fragar forskningspersonen om han eller hon kan
ténka sig att till forskningen gélv bidra med denna sorts information. |
denna situation har forskningspersonen gav mdgjlighet att aktivt ta
stéllning till om han eller hon vill besvara frégor som avser kandiga
personuppgifter (eller annan information). Anser forskningspersonen att
fragorna & for kansliga kan forskningspersonen vélja att inte delta i
forskningen.

Vissa remissinstanser har angett att det finns forskning dar de fragor
som behdver stéllas & av sd kandig natur att de kan framkalla t.ex. en
psykisk reaktion i efterhand. Som exempel har ndmnts forskning dér
manniskor tillfragas om sina upplevel ser i samband med en néra anhorigs
dod. Enligt regeringens uppfattning bor etikprovningen omfatta
forskningsmetoder som i sig & agnade att utsdtta forskningspersonen for
paverkan av ndgot slag. Metoden att intervjua en person avser inte en
sadan situation; intervjun avser enbart ett inhamtande av information. Att
forskningsomradet i sig & sa kandigt att reaktioner i efterhand kan
uppkomma & en omstandighet som forskningspersonen har méjlighet att
beakta ndr han eller hon tillfrdgas om sitt deltagande. Det stér ju
forskningspersonen fritt att avbdja deltagande. | samband med sadan
kandlig forskning ar det darfér sarskilt viktigt att forskaren informerar de
tilltankta forskningspersonerna om att deras deltagande i forskningen ar
helt frivilligt och att de altid har mgjlighet att vid minsta tveksamhet
vélja att inte delta. Etikprovning av denna forskningsmetod i sig bor
sdledesinteinforas.

En annan situation & att forskaren kontaktar den tilltankte
forskningspersonen for att fa dennes samtycke till att samla in kandiga
personuppgifter fran annat hall an via forskningspersonen. Om personen
inte samtycker till detta far inte forskaren samla in de kansiga
personuppgifterna om det inte finns nagon annan grund &n samtycke for
detta enligt personuppgiftdagen. Personuppgifter om lagovertradel ser
som innefattar brott m.m. &r inte enligt personuppgiftslagen definierade
som kansliga personuppgifter. For dessa personuppgifter galler att
forskningspersonen kan tillfrdgas om att personuppgifterna skall fa
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bor da givetvis respekteras av forskaren. Forskaren har dock oftast
mojlighet att betraffande personuppgifter som inte & kandiga lata bli att
tillfraga forskningspersonen och i stéllet hamta in personuppgifterna fran
annat hdll. Detta eftersom behandling av personuppgifter i forskning far
hédmtas in genom samtycke eller om de kan betraktas som nédvandiga for
att kunna utfora forskningen (som &r en arbetsuppgift av allmant intresse,
108d personuppgiftsdagen). Slutsatsen blir for bade kandiga
personuppgifter och personuppgifter som inte betraktas som kandliga, att
om personen i fréga lamnat sitt uttryckliga samtycke har han eller hon
getts en mgjlighet att aktivt ta stéllning till sitt deltagande. Etikprévning
bor darfor inte ske i detta fall, eftersom integritetskandigheten da har
beddmts av den tilltankte forskningspersonen gév.

Vad bestammelsen daremot & tankt att skydda & den situationen att
forskningspersonen inte ldmnat sSitt  uttryckliga samtycke till
behandlingen. Ett exempel pa sadan forskning & néar forskaren vill
anvénda kandsliga personuppgifter om hdsa som finns i en myndighets
hélsodataregister. Det finns ingen rétt for den enskilde att Slippa bli
inford i ett sddant register. Det & darfor viktigt att utldmnandet av
uppgifter ur ett sddant register sker till forskningsprojekt av viss kvalitet.

Forskningen maste avse information om forskningspersoner (levande
manniskor som  forskningen avser) for att fala inom
tillampningsomradet. Avgorande for om etikprovning skall ske blir i
detta sammanhang informationens karaktér alldeles oavsett inom vilket
vetenskapligt omrade eller amne forskningen bedrivs. Denna grund for
etikprovning innebér den fordelen att olika sétt att forska inom olika
omraden, eller att skilda vetenskapliga traditioner finns, inte blir
avgorande for avgransningen av etikprévningen. All forskning med
kandiga personuppgifter m.m. som sker utan att forskningspersonen
lamnat sitt uttryckliga samtycke skall etikprévas.

Denna grund for etikprovning far konsekvenser for behandling av
kandliga personuppgifter for forskningsandamal enligt
personuppgiftslagen, se avsnitt 20.

Fysiska ingrepp mm.

En forutséttning for att risk for fysisk eler psykisk skada skall
uppkomma & sa gott som altid att forskningspersonerna aktivt deltar i
forskningen, dvs. har informerats och samtyckt till deltagande. Forskning
som innebdar fysiska ingrepp bor etikprovas. Har kan avses t.ex.
kirurgiska ingrepp. De skador som kan uppkomma i samband med s&dan
forskning & ofta objektivt konstaterbara. Att sddan forskning bor
etikprovas & ndrmast galvklart. Vanligen torde det handla om medicinsk
forskning, men &ven forskning inom andra omréden kan bli aktuell.
Promemorians fordag innehdll att forskning som, oavsett fysiska
ingrepp, syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt
skall etikprovas. Manga remissinstanser, varav flera med medicinsk
anknytning, har anfort att all forskning dar manniskor deltar bor
etikprévas om det finns en risk for paverkan. De menar att kravet pa att
forskningen  skall  syfta till paverkan avgransar  lagens
tillampningsomrade for mycket. Det & enligt regeringens uppfattning
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manniska deltar finns en teoretisk risk for att nagon skada kan intréffa.
Om all forskning med manskligt deltagande skulle etikprovas tacker man
in aen forskning, t.ex. enkdundersokningar, som avser rent
informationsinhamtande om saker som i manga fal inte &
integritetskandiga eller kontroversiella. Den avgransning som boér goras
av etikprovningens omfattning gors lampligast genom att karaktéren av
de metoder och arbetssétt som skall anvéndas blir avgorande. Orsaken
hartill & att det primara skyddsintresset for deltagande manniskor
uppstar i fornallande till pa vilket sétt forskaren har for avsikt att anvanda
sig av manniskorna i forskningen. Darfér bor forskning dar de metoder
som anvands i sig innebar en forhojd risk for skada etikprévas, men inte
de situationer dar risken for skada & enbart teoretisk i den meningen att
olyckshéndelser altid kan intréffa i alla sasmmanhang dar manniskor
deltar.

Forskningsmetoder som innebar en avsikt att forskningspersonen skall
uppvisa en fysisk eller psykisk paverkan pa sa sitt att en effekt eller
reaktion skall kunna registreras, bor alltsa etikprovas. Exempel pa detta
& bl.a. lakemedelsforskning och forskning inom klinisk psykologi for att
finna behandlingsmetoder. All medicinsk forskning med direkt
deltagande av en forskningsperson beddms fallain under 481 och 2 i
lagforslaget.

Skyddet i ovan namnt avseende avser levande manniskor. Harutover
kan medicinsk forskning bedrivas som innebar ett fysiskt ingrepp pa en
avliden ménniska eller studier pa biologiskt material fran en levande eller
avliden manniska. Med biologiskt material avses enligt forarbetena till
lagen (1995:831) om transplantation m.m. (prop. 1994/95:148) vavnad
eller hela organ. Vavnad finns av olika dag, t.ex. hud, brosk, benvév,
muskelvavnad och nervvévnad. Blod och lymfa &r flytande vavnad. Inom
det nuvarande medicinska forskningsetiska granskningsforfarandet har
granskning skett av studier pa avlidna manniskor och biologiskt material
som har tagits fran levande och avlidna ménniskor. Granskning har skett
framfor allt beroende pa att manga méanniskor tycker att fysisk hantering
av avlidna och manskligt biologiskt material & en kandig fraga
Etikprovning bor darfor ske av all forskning som avses utforas genom
fysiska ingrepp pa avlidna méanniskor eller biologiskt material som har
tagits fran levande eller avlidna manniskor.

For biologiskt material bor dessutom gédlla att det biol ogiska material et
kan hérledas till en levande éler avliden manniska. Det etiskt kandliga i
att forska pa biologiskt material gor sig gdllande framst i denna situation.
En hel del forskning gér ut pa att visst biologiskt material fran en
manniska utvecklas till att bli delvis ndgot annat eller mera &an sitt
ursprung. Som exempel kan namnas att DNA kan isoleras och att en del
av ett befruktat agg fran manniska kan utvecklas till en stamcelldinje.
Det kan med fog hévdas att det ur allmanhetens synvinkel &r viktigt med
insyn i forskningsprocessen. Det & darmed ocksa for forskarna viktigt att
forskningen bedrivs enligt metoder och med material pa ett sadant sétt att
respekten for manniskovérdet i stort kan garanteras. Utgangspunkten for
etikprovningslagen &r dock att det ar forskning dar manniskor ingar (eller
biologiskt material som kan hérledas fran dem) som skall etikprévas,
eftersom skyddsaspekten & en av lagens utgangspunkter. Det skulle
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biologiskt material dar ingen individanknytning langre finns kvar.

Betréffande studier pa biologiskt material fran manniskor maste den
extra forutséttningen uppstallas att materialet faktiskt kommer fran den
aktuella manniskan och inte fran ndgon annan manniska. Biologiskt
material som tagits fran t.ex. en manniskas klader bor alltsa inte omfattas
eftersom materialet eventuellt kan komma fran ndgon annan manniska.
Né&r biologiskt material tas fran avlidna manniskor skall syftet vara ett
medicinskt andamal (t.ex. medicinsk forskning).

For forskning med befruktade &gg, embryon och foster som finns i
moderns kropp bor gélla att sddan forskning betraktas som ett fysiskt
ingrepp pa modern enligt 4 8 1. Det & altsd modern som skall lamna
samtycke till sddan forskning. Om forskning bedrivs med befruktade &gg
fran manniska, embryon eller foster fran modern, dvs. utanfor
kvinnokroppen (abort, missfall), bor detta rent lagtekniskt kunna anses
som biologiskt material och forskningen omfattas av etikprévning enligt
483. Som exempel kan ndmnas befruktade &g som anvands i
stamcellsforskning. N&r donation sker tas spermier fran mannen och agg
fran kvinnan, sdledes fran var och en av dem. Befruktning sker sedan
utanfor kvinnans kropp. Det donerade materialet omfattas déarmed av
4 § 3, vilket betyder att forskning pa materialet skall etikprovas.

Med medicinsk forskning i detta sasmmanhang avses aven farmaci,
odontologi och vardvetenskap. Statistiska Centralbyrans har uppréttat en
nationell forteckning dver forskningsdmnen (jfr Statistiska meddelanden,
Forskning och utveckling inom universitets- och hogskolesektorn 1999,
bilaga 3, 2001). De 6vergripande medicinska discipliner som namns dér
& kirurgi (underavdelningar: anestesiologi och intensivvard, kirurgisk
forskning), morfologi, medicin (underavdelningar: dermatologi och
venerologi, genetisk forskning och invértesmedicin), fysiologi och
farmakologi, socialmedicin, mikrobiologi, infektionsgukdomar, kemi
och psykiatri. Forskning som faller under dessa amnen skall etikproévas
nér de omfattas av 3 eller 4 88 i den foresagna lagen. Det enda inom
medicinsk forskning som bedoms falla helt utanfor kravet pa
etikprovning ar forskningsprojekt som enbart bestér av enkéter eller
intervjuer. Det kan dock antas att denna insamlingsmetod ofta utfors i
kombination med nagot annat moment som innebér att etikprovning anda
skall goras.

Inrattande av biobanker enligt lagen (2002:297) om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m.

| lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. féreskrivs
I 2kap. 3 8 att bedlut som avsesi 2 kap. 1 8 — dvs. bedut om inréttande
av en biobank samt om dndamal for dess anvandning och var ansvaret for
biobanken skall ligga — fér fattas forst efter prévning och godkénnande
av en forskningsetisk kommitté, om biobanken skall anvandas for
andamal som avser forskning eller klinisk prévning. | anslutning hértill
foreskrivs ocksd om godkannande fran sddan kommitté fér anvandning
av en biobank for nytt andamal.

Lagradet har pdpekat att i fraga om vilka kriterier som skall gélla for
godkdnnande vid sadan etikprovning som skall foregd besut om
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inréttande av biobanker m.m. finns inte ndgra uttalanden i
lagradsremissen. Det kan dock enligt Lagrédet antas att avsikten &r att
motsvarande utgangspunkter for provningen skall gdla som vid
etikprovning enligt den foreslagna nya lagen. Det kan ocksa antas att
avsikten & att handl&ggningsordningen och provningsforfarandet skall
vara desamma som foresl&si den nyalagen.

Regeringen delar Lagradets uppfattning i denna fraga och foredar
darfor att det av lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden
m.m. klart skall framga att vid sadan prévning och godkénnande som
avses | 2kap. 1 och 388 den lagen skall utgangspunkterna i
etikprovningslagen tillampas. | fraga om handléggningsordningen for
provning och godkannande samt om Overklagande skall bestammel serna
i 24-33 88 samt 36 och 37 §8 etikprovningslagen tillampas.

Geografiskt tillampningsomrade

Lagen foredas bli tillamplig pa forskning som skall utféras i Sverige.
Om en svensk forskningshuvudman deltar i ett internationellt
forskningsprojekt (multicenterstudie) skall etikprovning ske av den del
av projektet som skal utforas i Sverige. En beskrivning av
huvudprojektet maste i en sadan situation finnas tillganglig for namnden,
sa att den kan bedoéma den del av projektet som skall utforasi Sverige
mot bakgrund av vad hela projektet avser.

Det har Overvagts om lagens tillampningsomréde aven skulle avse
sadan forskning som utfors utanfor Sverige, om forskningshuvudmannen
har sitt site (hemvist) i Sverige. Ett siddan forslag lamnades i
promemorian. Om en etikprovning gors i det land dér forskningen skall
utforas, borde i den situationen i sa fal, for undvikande av dubbel
etikprévning, ndgon etikprévning inte ske i Sverige. En majlighet skulle
kunna vara att kréva etikprévning av svensk forskning som utférs i
sadana lander dar ingen etikprévning sker av den forskning som utfors i
det landet. Atgérder mot att etiskt tvivelaktig forskning utfors i sddana
lander & dock en fréga som lampligast drivs i internationella
sammanhang. Ytterligare Overvéganden behover goras betrdffande
konsekvenserna av ett sddant system i nationell svensk rétt. | detta
sammanhang foreslas darfor att etikprovning skall ske av forskning som
skall utforasi Sverige.

Lagens avgransning

Vid projektplaneringen tar forskaren stallning till om forskningspersoner
behtver delta eller ingd i forskningsprocessen, vilka forskningspersoner
som &r aktuella for deltagande i forskningen och pa vilket sétt dessa bor
ingd i forskningen. For forskaren blir det i detta arbete viktigt att kunna
avgora om den planerade forskningen & sadan att den omfattas av krav
pa etikprovning. Ur rattssakerhetssynpunkt & det darfor viktigt att
forskaren har tydliga ramar for sitt eget inledande stéllningstagande till
om en ansdkan om etikprovning behover goras.

En klar avgransning av tillampningsomradet innebar ocksa att de som i
Ovrigt & engagerade i forskningsprocessen ges majlighet att kunna
beddma om viss forskning skall etikprovas eller g. Detta blir aktuellt for
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arbetsgivare. Aven for samhdlet i stort underldtas  detta
stéllningstagande.

Kravet pa etikprovning kan till viss del ses som en begransning i
forskarens mojlighet att helt fritt anvanda sig av forskningspersoner i sin
forskning, i vissa fall trots att dessa har samtyckt till forskningen. Aven
av detta skél bor det omrade som omfattas av etikprovning vara sa klart
avgransat som mgjligt. Etikprovning bor bara ske av sadan forskning
som kan antas innebéra sadana risker for forskningspersonerna att det
finns starka skél att beakta skyddsaspekterna.

Det bor papekas att for den forskning som inte omfattas av forslaget
till  etikprovningslag  skall, som tidigare, for  forskare,
forskningshuvudman, forskningsfinansiarer och andra gélla de alméanna
etiska principer som framgar av internationella 6verenskommelser och av
de alménna r&d som meddelas av Vetenskapsradet. Har avses éven de
vagledande principer som tidigare meddelats av Medicinska
forskningsradet och Humani stisk-samhallsvetenskapliga forskningsradet,
vilkanumeraingar i Vetenskapsradet.

| samband med framtagandet av detta lagférdag har flera
integritetskéndiga forskningssituationer uppmarksammats. Forskning
inom t.ex. pedagogik och psykologi innefattar ibland deltagande eller
dolda observationer av forskningspersoner. Forskning som forutsétter att
forskningspersonerna inte vet om att de iakttas i forskningssyfte, kan
utforasi stort sett pa vilket sétt som helst inom de ramar som samhallet i
ovrigt staller upp. Det & darfor forenat med stora svarigheter att finna en
lamplig avgransning for en eventuell etikprovnings omfattning
betraffande sddan forskning. Vid forskning som innefattar bearbetning av
information som avser ett stort antal manniskor blir det ur ett mer
samhélleligt perspektiv viktigt att méanniskor har fortroende foér den
forskning som bedrivs. Manga brett upplagda forskningsprojekt med ett
stort antal deltagande forskningspersoner kan déarfor, oavsett
informationens karaktar, aktualisera generella integritetsméassiga aspekter
ur ett medborgerligt perspektiv. Etikprévning av denna typ av forskning
bor dafor Overvdgas och relateras till den avgransning av
etikprovningens omfattning som nu fores s.

Vissa larositen har redan i dag forskningsetiska kommittéer for
provning av framst humanistisk och samhéllsvetenskaplig forskning. En
hel del forskning som bedrivs inom dessa vetenskaper kan innebéra
etiska komplikationer. Fréagan om hur dessa discipliners forskning kan
avgransas s att de kan omfattas av  etikprévningsagens
tillampningsomrade behover snarast utredas nérmare innan nagot
lagstiftningsfordlag i den delen kan ldmnas. Regeringen har for avsikt att
ge Vetenskapsradet ett sddant uppdrag. | avvaktan pa en eventuell
utvidgning av etikprévningslagens tillampningsomrade &r det naturligtvis
Onskvért att de enskilda larosdtena &ven fortséttningsvis arbetar aktivt
med att stimulera den forskningsetiska diskussion som bér inga som en
naturlig del i all forskningsverksamhet. L &rosdtena har bl.a. ett ansvar for
at se till att &en den forskning som inte omfattas av det nu aktuella
lagfordlaget utfors i enlighet med allmant accepterade normer. Lokala
etikkommittéer & ett St att organisera detta arbete pa
Etikprovningslagen utgor inte nagot hinder mot etikgranskning pa
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12 Krav pa godkannande vid etikprovning

Regeringens férslag: Forskning som omfattas av etikprévningsagens
tillampningsomrade skall fa utféras bara om den har godkants vid en
etikprovning. Ett godkdnnande skall fa forenas med villkor. Ett
godkannande skall avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller
pa nagot liknande sitt bestdmd forskning. Forskningen skall fa
innefatta behandling av kéndliga personuppgifter eler personuppgifter
om lagovertradelser m.m. bara om behandlingen har godkénts vid
etikprévningen.

Ett godkénnande skall upphora att gélla, om forskningen inte har
borjat utféras senast tva ar efter det att beslutet om godkénnande vann
laga kraft. Ett godkénnande medfor inte att forskningen skall fa
utféras, om den strider mot ndgon annan forfattning.

Ansbkan om etikprévning skall goras av forskningshuvudmannen.

Promemorians forslag: Overensstammer med regeringens forslag.
Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte sérskilt  berort
fordaget.

Skéalen for regeringensférdag
Ansdkan om etikprovning

Forskning bedrivs av forskare anstdllda vid larosdten, dtatliga
myndigheter, kommuner, landsting, |&kemedel sforetag,
forskningsstiftelser m.m. Det & dessa arbetsgivare (juridiska personer)
som & huvudmaén och i den meningen ansvariga for den forskning som
utfors i deras respektive verksamhet. | den man en privatperson (fysisk
person) agnar sig a forskning som skall omfattas av etikprovning, &r
denne huvudman fér forskningen. Eftersom forskningshuvudmannen
ytterst & ansvarig for den verksamhet som bedrivs, skall
forskningshuvudmannen ocksa vara den som & skyldig att ansoka om
etikprovning. Vem som sedan faktiskt uppréttar ansokan & dock
galvfallet en delegations- och arbetsfordelningsfraga i huvudmannens
verksamhet. Givetvis skall det inte heller finnas nagot hinder mot att
huvudmannen har ett ombud som skoter detta.

Forskning organiseras och bedrivs pa ett flertal olika stt. Ett system
dar forskning skall etikprovas forutsétter att forskningen pa nagot sétt
kan avgrénsas. | dagslaget & det vanligt att forskningen utfors i
projektform. Ett forskningsprojekts omfattning varierar galvfallet i olika
avseenden.  Forskningsprojektets  grundléggande  vetenskapliga
fragestdllning, den tidsméssiga planeringen, projekt-  €ler
forskningsdedning, antalet forskningspersoner, finansiella ramar och
antalet ingdende forskare och assistenter & exempel pavad som avgor ett
projekts omfattning. Ett storre forskningsprojekt kan vara organiserat sa
att det déri ingar mindre delprojekt. Forskningsprojektet i sin helhet har
dock ofta planerats av en forskare, men det forekommer att projekten
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planerasi ett storre forskarlag. En projektledare finns dock for det mesta.  Prop. 2002/03:50

| praktiken blir det ofta projektledaren som & den forskare under vars
Overinseende forskningen kommer att bedrivas (11 8 i lagforslaget).

Avgorande for om etikprovning skall ske & de bestdmmelser om
lagens avgransning som foreslagits. Forskningsprojektets storlek har
sdedes ingen inverkan pa skyldigheten att ansdka om etikprovning.
Aven mindre projekt som utfors vid en ingtitution vid ett |arosite utan
extern finansiering skall sdledes etikprovas om det omfattas av lagen.
Over huvud taget bor frégan om vem som & huvudman for forskningen
hdllas atskild fran finansieringsfragan.

De ansbkningar om etikprovning som skall goras i det nu féreslagna
systemet kommer sdedes att behdva anpassas till den foresagna
avgransningen for vad som skall etikprovas. Regeringen eller den
myndighet regeringen bestammer far meddela foreskrifter om anstkan
om etikprévning. Det kan darvid vara lampligt att Vetenskapsradet
utarbetar ansokningsformulér som & anpassade till de olika typer av
forskning som skall etikprovas. FOr medicinsk forskning kan som
utgangspunkt anvandas de ansokningsformuldr som anvands i dag i det
medi cinska forskningsetiska granskningssystemet.

Generellt bor féljande anges i en ansdkan om etikprévning, oavsett
vetenskapligt @mne. Ansokan skall vara undertecknad av behorig
foretradare for forskningshuvudmannen. | projektet ingaende forskare
bor anges samt aven vem eller vilka av dem som skall ha Gverinseende
Over forskningens utférande. En sammanfattning av forskningsprojektet
skall innefatta bakgrund, vetenskaplig fragestalining och det forvantade
vetenskapliga resultatet samt omsténdigheter som gér det mgjligt att
beddma vérdet av detta. Riskerna for forskningspersonerna skall anges.
Etiska problem skall beskrivas, liksom det antal forskningspersoner som
man vill skall ingd i forskningen. En beskrivning skall ocksa finnas av
hur forskningen rent konkret & tankt att ga till (metoder, tidsatgang
m.m.). Tidigare erfarenheter inom omradet bor néamnas. For den
forskning som forutsdtter informerat samtycke skall det anges hur
rekryteringen av forskningspersoner planeras genomféras samt hur
informationen om forskningen till dessa skall se ut. Det bor anges vem
som skall finansiera forskningen pa sétt som hittills skett i samband med
medicinsk forskningsetisk granskning. Nér kansliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertradelser skall inhdmtas utan att
forskningspersonen lamnat sitt uttryckliga samtycke, skall forskaren
redogdra for hur insamlingen planeras ske samt om och hur information
om behandlingen av uppgifterna skall lamnas till forskningspersonerna
och utformas. Aven frdgan om den som sa onskar skall harétt att fa sina
uppgifter strukna skall beréras.

Godkannande vid etikprdvning

Den foredagna lagen kan endast innehdlla vissa alméanna
utgangspunkter for vad som bor beaktas vid etikprovningen. En
utgangspunkt &r att det & organisationen och formerna for etikprévning
som framst behover regleras. Den materiella provning som skall goras
betraffande beddmningen av bl.a. forskningens vetenskapliga varde och
om riskerna for forskningspersonerna uppvags av detta vetenskapliga
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varde, bor och kan daremot inte detaljstyras i lagen. Skélet till detta & Prop. 2002/03:50

bl.a. att forskning utfors pa sd manga olika sétt och att forskningsmetoder
och andra forhdlanden av betydelse standigt utvecklas och forandras.
Nagot mer detaljerade regler finns betréffande information och samtycke
for den forskning som innebér fysiska ingrepp m.m. | Danmark och
Finland finns lagar om etikprévning av medicinsk forskning. Dessa lagar
& uppbyggda pa liknande sitt.

Nar formerna for etikprovning nu regleras skall et krav pa
godkannande vid etikprovning inforas. Ett godkannande skall altsa
krévas for att forskningen skall fa utforas. Krav pa godkédnnande vid
etikprovning & en grundlaggande forutséttning i artikel 16 i
Europaradets konvention om méanskliga réttigheter och biomedicin. Till
kravet pa godkannande knyts vissa rattsverkningar i form av straff. Den
som uppsatligen bryter mot kravet pa godkannande vid etikprovning eller
mot ett villkor som meddelats i samband med etikprovning déms till
boter eller fangelse i hogst sex manader. | ringafall domsintetill ansvar.
Detsamma gédler om for ganingen kan domas till straff enligt
bestammelse i ndgon annan forfattning. Bestdammelser om tillsyn och
mdjlighet att meddela forel agganden och forbud infors ocksa.

Forskning som omfattas av etikprovningsagen far alltsd utforas bara
efter godkannande vid etikprovning. Med att forskning utférs avses
géalva genomforandefasen, dvs. att forskningspersoner rekryteras och
inhamtande av underlag pabdrjas, forsok genomfors samt att inhamtat
underlag analyseras och bearbetas. Med att forskning utfors avses i detta
sammanhang inte rent inledande planeringsarbete eller ordnande av
finansiering. Skalet harfor &r att det ar forst i samband med forskningens
utforande i angiven bemérkelse som risker for skada avseende
forskningspersonens halsa, sdkerhet och personliga integritet
uppkommer.

Ett forskningsprojekt bestar ofta av flera delar. Etikprovning skall
endast ske av den del av projektet som omfattas av kravet pa
godkdnnande vid etikprévning. Inom t.ex. humaniora och
samhallsvetenskap kan ju forskningen besta dven av observationsstudier
med eller utan samtycke och enkdter och intervjuer som forutsitter
samtycke. Dessa forskningsmetoder har i nuléget beddomts inte kunna
Overblickas sa att de pa ett rattssikert sétt kan omfattas av kravet pa
etikprovning. Det & alltsd den omstandigheten att behandling av kansliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser m.m. planeras
ingd i forskningen som gor att etikprovning skall ske, men prévningen
skall bara omfatta den del av forskningen som innefattar behandling av
sddana personuppgifter utan att forskningspersonen uttryckligen har
samtyckt. Ansokningarna for denna typ av forskning bor anda vara
utformade pa ett sddant sétt att hela projektet och dess forvantade resultat
m.m. beskrivs pa ett for vetenskapsomradet anpassat sétt. Orsaken hartill
ar att aven om provningen endast skall omfatta den del som avser
behandling av kandiga personuppgifter och uppgifter om
lagovertradelser m.m. utan uttryckligt samtycke boér namnden kunna se
denna del i gttt stdrre sammanhang. Sédva behandlingen av
personuppgifter skall ocksa uttryckligen godkannas av namnden i
samband med etikprévning (se avsnitt 20). Nagra generella, principiella
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godkannanden till att under o6verskadlig framtid fa utfora forskning pa Prop. 2002/03:50

ett visst material inom ett visst omréde eller dylikt, kan inte medges.

Ett bedut om godkénnande skall kunna forenas med villkor. Sadana
villkor kan behovas t.ex. betréffande formerna for rekrytering av
forskningspersoner och inhdmtande av samtycke, |damnande av
information eller strykningsrétt. Det gar inte att forutse alla
uppkommande situationer dér villkor i nagot avseende bor meddelas.
Dettafar utvecklasi praxis.

Nér ett beslut om godkannande av forskningen (med eller utan villkor)
erhdllits kan forskningsprojektet paborjas. Under forskningens utférande
kan det intréffa omstandigheter som kan innebéra att forskningens
forutsdttningar @ndras i sadan utstréckning att en ny ansdkan om
etikprévning behdver goras. For att ett projekt (eller forutsattningarna for
ett projekt) skall betraktas som sa forandrat att ny etikprovning skall
goras bor kréavas att de forandringar som skett & vasentliga. Nagra
generella kriterier for ett sddant vasentlighetskrav kan inte uppstéllas.
Frégan far avgoras fran fall till fall. Bedutet om godkannande kan ge god
vagledning i det sarskilda fallet, t.ex. genom de villkor som stéllts upp
och genom de skd@l som angetts i bedutet. Forskaren kan gora
bedomningen att en stérre grupp forskningspersoner bor inga eller att en
vidgad aldersgrupp bor omfattas. Nagon ny misstankt biverkan kan ha
rapporterats fran djurforsok som kan innebara att forskningen delvis
maste andras. Nagon uttmmande upprakning av vad som skall bedémas
innebara en sadan forandring av ett forskningsprojekt eller dess
forutsattningar, att en ny ansbkan om etikprévning skall goras, kan inte
lamnas. Riktlinjer bér kunna meddelas for olika vetenskaper om vad som
generellt bor avses med sadana vasentliga forandringar som innebar att
ny etikprovning skall sokas.

Bedlutet vid etikprévning omfattar huvudmannen for forskningen och
det projekt eller den del av ett projekt som anstkan avser. | ansbkan bor
som namnts anges vilka forskare och assistenter som planeras inga i
projektet, och den forskare under vars overinseende forskningen skall
utforas. Om nagon i det angivna forskarlaget byts ut under forskningens
utforande, bor detta i normalfallet inte leda till beddmningen att
forutsattningarna for forskningen andrats sa att ny etikprévning behéver
ske. Detsamma gédller om den forskare under vars Overinseende
forskningen utfors, byts ut. Det vésentliga & ju att forskningen utfors
enligt det beslut som namnden meddelat och som knappast direkt knyter
an till vilka personer som tar del i forskningen. Det maste dock alltid
finnas nagon som har Gverinseende Gver forskningens bedrivande.

Avslagsbedlut eller villkor som uppstéllts for ett godkannande innebar
en typ av betungande beslut. Sadana beslut saknar i regel negativ
réttskraft, vilket innebar att sokanden kan aerkomma med en ny ansokan
i samma sak och da fa den bifallen utan att namnden & bunden av det
tidigare avdaget. Myndigheten kan franga sitt tidigare beslut om
sokanden formér visa nya omstandigheter, men ocksa pa oftrandrat
material, om myndigheten vid en fornyad prévning finner anledning att
bedoma saken pa ett annat sitt. Det ligger dock i sakens natur att ndgon
ny omstandighet bor hatillkommit eller ndgot nytt argument ha framforts
som férandrar bilden och darfor foranleder namnden att andra sitt beslut.
Nér ansbkan om etikprévning avser exakt samma forskningsprojekt som
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tidigare avdagits eller villkorats, kan dock t.ex. den omstandigheten att
viss tid passerat och utveckling skett, vara sddana omstandigheter som av
olika skél kan medfdra en annan beddmning.

Om forskningen inte borjat utforas senast tva ar efter det att beslutet
om godkannande vann laga kraft, upphdr godkannandet ait géla
Utvecklingstakten inom forskning & mycket hdg. Det kan darfér antas
att forutséttningarna for ett godkéant projekt ofta andratsi ndgon vasentlig
aspekt, t.ex. att nya ron tillkommit. Det & darfor rimligt att uppstélla en
tidsgrans inom vilken ett godkant forskningsprojekt maste ha borjat
utforas. Med att forskning skall ha borjat utféras avses ait géalva
utforandet (genomférandefasen) har satts igang, t.ex. genom att
rekrytering av forskningspersoner har inletts eller att inhdmtandet av
underlag for forskningen i Gvrigt paborjats.

Ett godkannande vid etikprovning innebér inte att forskningen far
utforas, om den strider mot nagon annan forfattning. Som exempel kan
namnas 28 lagen (1991:115) om atgarder i forsknings- dler
behandlingssyfte med befruktade &gg fran manniska, dar det sags bl.a. att
forsok inte far syfta till att utveckla metoder for att astadkomma
genetiska effekter som skulle kunnagdi arv.

Sammanfattningsvis skall altsd den forskning som lagen omfattar
godkannas vid etikprovning for att fa utforas. Vid etikprovningen skall
beaktas de allménna utgangspunkter for provningen som foredas i 7—
11 88. Forskning enligt 4 § f&r dessutom bara godkannas om det kan
forutsdttas att tilldmpliga bestammelser om information och samtycke
kommer att foljas eller om forutséttningarna for forskning utan samtycke
a uppfyllda. Kravet pa att forskning skall godkannas vid etikprévning
far ocksa betydelse for bestammelsernai 30 § om att en regional namnds
beslut normalt galler omedelbart, i 34 och 35 88 om tillsyn, i 37 § om att
den centrala namndens beslut i ett etikprovningsirende inte far
overklagas och i 38 § om straff.
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13 Etikprévningslagens forhallande till grundlag
och andra forfattningar

13.1 Grundlag

| detta avsnitt gors en genomgang av hur etikprovningslagen bedéms
forhdlla sig till regeringsformen och tryckfrihetsforordningen i vissa
nérmare angivna avseenden.

1311 Regeringsfor men

Nér viss forskning inte godkanns vid etikprovning kan fragor uppkomma
om etikprovningslagens forhadlande till forskarens réttigheter enligt vissa
grundlagsbestammelser. | avsnitt 6.1 har redogjorts for allas
grundlaggande réttighet enligt 2 kap. 1 8§ regeringsformen att inhdmta
information. Om en ansbkan om etikprévning av viss forskning inte
bifals, kan detta uppfattas som att forskaren darigenom hindras att fritt
samlain information.

Av 2kap. 12 § regeringsformen foljer at informationsfriheten far
begransas genom lag. Begransning far goras endast for att tillgodose
andamal som & godtagbart i ett demokratiskt samhélle. Begransningen
far adrig ga utéver vad som & nodvandigt med hansyn till det d&ndamal
som har foranlett den och inte heller strécka sig sa langt att den utgor ett
hot mot den fria asiktshildningen sasom en av folkstyrelsens grundvalar.
Begransning far inte goras enbart pa grund av politisk, religios, kulturell
eler annan sddan askadning. N&r lagstiftaren foreddr en lag som
inskranker rétten till informationsinsamling maste lagens syften noga
redovisas.

| dag finns ett etikgranskningssystem inom medicinsk forskning som
fungerar under frivilliga former. Négon formell skyldighet fér en
forskare att ansoka om etikgranskning av forskningen eller att félja en
etikkommittés stéllningstagande finns darfor inte. Etikprovningslagen
innebdr att formerna for etikprovningen regleras réttdigt. Mojlighet for
forskningshuvudmannen att dverklaga en regional ndmnds beslut infors,
tillsyn och straffbestammelse infors, m.m. Harigenom forvantas ocksa
forutséttningarna tka for en enhetlig tilldmpning. Det framsta syftet med
lagen & att skapa en réttssaker hantering av etikprévning av forskning
dar manniskor deltar eller ingar pa olika sétt, eftersom det finns en risk
for att manniskorna kan komma att skadas fysiskt, psykiskt eller
integritetsméssigt. Lagens framsta syfte & sdledes skyddet av manniskor
nar de & forskningens "objekt”. Liksom andra lagar vars syfte ar att
skydda manniskor fran att komma till skada, torde denna lag dérmed
tillgodose ett andamd som & godtagbart i enlighet med de allménna
forutsdttningar for att begrénsa informationsfrineten genom lag som
angesi 2 kap. 12 § regeringsformen.
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For att informationsfriheten skall kunna begransas kravs enligt 2 kap. Prop. 2002/03:50

13 § regeringsformen vidare att det sker med hansyn till rikets sakerhet,
folkforsorjningen, alman ordning och sdkerhet, enskilds anseende,
privatlivets helgd eller forebyggandet och beivrandet av brott. Vidare far
friheten att yttra sig i néringsverksamhet begransas. | oOvrigt far
begransningar av informationsfriheten ske endast om sérskilt viktiga skél
foranleder det. Enligt 1 kap. 6 8 hogskolelagen (1992:1434) skall for
forskningen som allménna principer galla att forskningsproblem far fritt
véljas, forskningsmetoder far fritt utvecklas och forskningsresultat far
fritt publiceras. Vid inhédmtande av information och underlag till
forskning samt vid bearbetning av detta materiad kan dock risk
uppkomma for att forskningspersonerna kan skadas i nagot avseende.
Vid avvégning mellan forskarens rétt till fritt informationsinhdmtande
genom att anvanda sig av forskningspersoner i samband med forskning,
och forskningspersonernas rétt till skydd, bor forskningspersonernas
skydd vara av avgorande betydelse. Precis som for annan samhélelig
verksamhet &r forskningen underkastad allménna bestémmel ser till skydd
for olika intressen. Ytterst géller att straffréttsdiga bestdmmelser om
misshandel m.m. kan aktualiseras. Det & givetvis galvklart att forskare
inte utgar fran eller planerar att forskningspersoner skall utséttas for
skada i nagot avseende. Vid all forskning dar forskningspersoner deltar
finns dock alltid en risk for att sa anda blir fallet, och denna risk bedéms
utgora ett sidant sarskilt viktigt skal som avses i 2kap. 13§
regeringsformen och som innebér att informationsfriheten till den del den
avser anvandande av forskningspersoner vid forskning far begransas pa
sa sit att krav pa godkannande av forskningen vid etikprovning kan
uppstéllas.

Som exempel pa vad som tidigare godtagits som sarskilt viktiga skél
kan nédmnas reglerna om upphovsrétt (Holmgvist & Stjernquist,
Grundlagarna), skyddet for rosthemligheten i 16 kap. 8 8 brottsbalken
(numera 17 kap. 9 8 brottsbalken) och reglerna om tystnadsplikt i 3 kap.
och 10 kap. sekretesslagen om valutapolitisk uppgift och uppgift om
utrotningshotad djur- eller vaxtart (Petrén & Ragnemam, Sveriges
grundlagar).

13.1.2 Tryckfrihetsforordningen

Inte heller i tryckfrihetshdnseende torde forslaget méta nagot hinder.
Tryckfrineten & en medborgerlig réattighet som  genom
tryckfrihetsforordningen (TF) skyddas mot ingrepp i olika hanseenden.
Enligt 1 kap. 18 TF har sdledes varje svensk medborgare rétt att, utan
ndgra av myndighet eller annat allmént organ i férhand lagda hinder,
utge skrifter. Enligt 2 8 samma kapitel i TF gdler vidare att ndgon
foregdende granskning av skrift eller ndgot forbud mot tryckning inte far
forekomma (s.k. censurférbud). Inte heller & det tillatet for myndighet
eller annat allmant organ att pa grund av en skrifts innehadll hindra
tryckning eller utgivning av skriften eller dess spridning bland
almanheten i andra fall &n som medgesi TF. En annan grundprincip &
att ingen skall kunna atalas eller straffas for innehdllet i en tryckt skrift i
annat fal an nér innehdlet strider mot tydlig lag och utgivandet utgor
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tryckfrihetsbrott (1 kap. 1 8§ forsta stycket och 3 8 TF). Néar det galler
radio, TV och tekniska upptagningar finns motsvarande skydd i
yttrandefrihetsgrundlagen (Y GL).

Lagfordagets avsikt & att skydda forskningspersoner och vérna
respekten for manniskovardet vid forskning. Aven om forskningsresultat
ofta offentliggdrs i olika publikationer kan inte forskningen sigas syfta
till ett offentliggorande i grundlagens mening utan i stéllet till att nd ett
visst resultat. Forskning som bedrivits utan etikprovning kan darfor inte
anses dnjuta grundlagsskydd under dberopande av  att
forskningsresultaten skall publiceras. En helt annan sak & att
ingripanden mot innehdlet i en publikation dar forskningen behandlas
kan ske endast med st6d av TF.

13.2 L &kemedel slagen (1992:859)

For klinisk provning av ldkemedel pa méanniskor finns bestammelser i
etikprovningslagen. Detta bedut fran etikprévningen ingdr sedan som en
del i Lakemedelsverkets bedlutsunderlag vid stdlningstagande till om
tillstand till klinisk prévning skall meddelas enligt 14 § 1akemedel d agen.
Att etikprovning skall ske infor en klinisk prévning av lékemedel
framgar av 4 § 2 etikprévningslagen. Bestéammelser om information och
samtycke som skall beaktas vid etikprovningen finns i 138§
| akemedelslagen. Bestdmmelser om klinisk prévning pa djur finns aven i
djurskydddagen (1988:534).

For att direktivet 2001/20/EG om tilldmpning av god klinisk sed vid
Kliniska provningar av humanldkemedd skall kunna genomféras bor
ytterligare utrednings- och beredningsdtgarder vidtas.

13.3 Personuppgiftslagen (1998:204)

Precis som annan generdll lagstiftning géller personuppgiftslagen for al
behandling av personuppgifter i samband med forskning.
Personuppgiftslagens forhdllande till etikprovningslagen behover dock i
vissa avseenden beskrivas mer ingdende.

Kravet i etikprévningslagen pa etikprovning av forskning som innebéar
behandling av kansliga personuppgifter och sddana personuppgifter som
avser lagbvertradelser m.m. innebér foljande. De majligheter forskaren i
dag har att enligt 19 § forsta stycket personuppgiftslagen galv tillampa
avvagningsnormen (efter forhandsanmalan till Datainspektionen) for om
behandling av kandiga personuppgifter a godtagbar, férsvinner. Vid
etikprovningen har déarfér némnderna att ta stélining &aven till
behandlingen av kandliga personuppgifter enligt samma grunder som
gdller i dag enligt 19 § forsta stycket personuppgiftslagen. Grunderna for
den avvégningsnorm som hittills funnits 1 198 férsta stycket
personuppgiftslagen fors slledes in i 9 och 10 88 i etikprovnings agen.
Nagon saklig andring i avvagningsnormens innehall &r inte avsedd. Nér
forskningsprojekt bestar av bade behandling av kandiga personuppgifter
och t.ex. ett fysiskt ingrepp, skall den del av projektet som bestar av
behandling av kéngliga personuppgifter uppfylla de krav som nu ndmnts.
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Na forskaren med stéd av ettt etikgodkannande enligt
etikprovningslagen behandlar kéndliga eller andra personuppgifter har
forskaren att folja — forutom de villkor om t.ex. information till
forskningspersonerna som  har  uppstéllts i samband med
etikgodkannandet — bestdmmelserna i personuppgiftslagen, t.ex. om
réttel se och sk. registerutdrag.

134 Lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvéarden m.m.

Lagen om biobanker i halso- och sukvarden m.m. tradde i kraft den
ljanuari 2003. Lagen gdler for de biobanker som bestar av
vévnadsprover som tagits och samlats in for ett vist andamdl fran
patienter eller annan provgivare inom halso- och sukvarden. Med
biobank avses en samling biologiskt material fran ménniska som bevaras
tills vidare eller for en bestdmd tid. En forutséttning for att materialet
skall omfattas av definitionen &r att materialets ursprung kan sparas till
en viss person. Endast biobanker som inréttas av vardgivare omfattas av
lagen. Lagen géller dock ocksd nar prover fran biobanker i héso- och
sjukvarden av vardgivaren stélls till forfogande for ndgot annat andamal
an det ursprungligen fastlagda och forvaras i en nybildad biobank. En
s&dan nybildad biobank kan finnas vid t.ex. en enhet for forskning vid en
offentlig forskningsingtitution eller hos ett l&kemedelsbolag. Nar en
biobank inréttas skall huvudmannen for biobanken bl.a. besluta om de
andama for vilka biobanken skall anvandas. Forutom for vard och
behandling och andra medicinska andamdl far en biobank anvandas bara
for vissa i lagen angivna andamal. Bland angivna andamal finns
forskning och klinisk prévning.

| lagen finns sdrskilda bestdmmelser om information och samtycke.
Huvudregeln &r att vavnadsprover inte far samlas in och bevaras i en
biobank utan att provgivaren har informerats och [dmnat sitt samtycke till
detta och till de andamal for vilka biobanken far anvandas. Vidare anges
att vavnadsprover som bevaras i en biobank inte far anvandas for annat
andamad an som omfattas av tidigare information och samtycke utan att
den som lamnat samtycket har informerats om och samtyckt till det nya
andamdlet. | detta avseende finns dock ett undantag. Om det nya
andamalet avser forskning eller klinisk provning skal den
forskningsetiska kommitté som godkanner det nya éndamalet i samband
med godkannandet ocksa besluta om vilka krav som skall gélai fraga
om information och samtycke for att vavnadsproverna i biobanken skall
faanvandas for det nya andamalet (se 3 kap. 5 § tredje stycket).

| biobankslagen finns alltsA bestdmmelser som forutsétter att
anvandande av biologiskt material for andamalen forskning eller klinisk
provning skall godkénnas av en forskningsetisk kommitté. Som en
konsekvens av tillkomsten av etikprévningslagen skall de regionaa
namnderna i stallet godkadnna andamalen. Vid de beslut som namnderna
har att fatta enligt 2 kap. 3 § biobankslagen skall bestémmelserna om
utgangspunkter for etikprévning i 7-11 88 etikprévningslagen tillampas,
samt aen bestdmmelserna om  handldggningsordning  och
provningsforfarande i 24—33 88 och 36 och 37 88 sammalag.
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| biobanksagen finns bestammelser om information och samtycke Prop. 2002/03:50

betréffande anvandande av biologiskt material som i vissafall skall gélla
| stéllet for etikprovningslagens bestdmmelser om information och
samtycke. En n&rmare redogorelse i dennadel finnsi avsnitt 14.

13.5 Annan lagstiftning om forskning

| lagen (1991:115) om atgérder i forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade &gg fran manniska, lagen (1995:831) om transplantation m.m.
och lagen (1995:832) om obduktion m.m. finns sérskilda bestdmmel ser
om vissa typer av forskning med biologiskt material fran méanniskor och
om forskning pa avlidna méanniskor. Att etikprovning skall ske av sddan
forskning foljer av 4 8§ etikprovningslagen. De materiella bestédmmelser
om forskningens utforande, information och samtycke m.m. som finns i
de rubricerade lagarna skall tillampasi samband med etikprévningen.

| lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt forskningsregister finns
bestammel ser om bl.a. behandling av personuppgifter for forskning inom
réttspsykiatrin, om forskningen och behandlingen har godkénts av en
forskningsetisk kommitté.
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14 Information och samtycke

14.1 Bestammel sernas omfattning

Regeringens fordag: Bestdmmelser om information och samtycke
skall gdlla for forskning som innebar ett fysiskt ingrepp pa en
forskningsperson och fér forskning som utfors enligt en metod som
syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt. Sddana
bestammelser skall ocksa galla for forskning som avser studier pa
biologiskt material som har tagits fran en levande méanniska, om
materialet kan hérledas till denna. Om det finns sérskilda foreskrifter
om information och samtycke i nagon annan forfattning, skall de
foreskrifternagallai stéllet for bestdmmelsernai etikprovnings agen.

Bestammelser om information och samtycke skall ocksa tillampas
for forskning som innebér ett fysiskt ingrepp pa en avliden méanniska
eller avser studier pa biologiskt material som har tagits fran och kan
hérledas till en avliden manniska. De sérskilda bestémmelsernai lagen
(1995:831) om transplantation m.m. respektive lagen (1995:832) om
obduktion m.m. skall da gélla.

Promemorians for slag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
fordag.

Remissinstanserna: N&gra remissinstanser efterlyser en stérre
tydlighet nér det géller vilka samtyckesbestdmmelser som skall tilléampas
i olika typer av forskningsprojekt, dvs. hur den nu foreslagna lagens
bestammelser om information och samtycke forhdller sig till sérskilda
bestdmmel ser om information och samtycke i annan lagstiftning.

Socialstyrelsen tillstyrker forslaget att bestdmmel serna om information
och samtycke inte skall géllafér renodlad registerforskning.

Satens medicinsk-etiska rad papekar att lagforslaget & skrivet sa att
kraven pa information och samtycke endast galler forskning som skall
provas av en forskningsetisk ndmnd. Det & oklart vilka informations-
och samtyckeskrav som skall gélla for de studier som faller utanfor
lagen. Allmanhetens fortroende for forskning skulle enligt rédet sannolikt
stérkas av att samma krav stélldes pa all forskning som avser manniskor,
inte bara pa projekt som & foremd for provning i en forskningsetisk
namnd. Aven Vaxjo universitet poangterar vikten av informerat samtycke
som en generell huvudprincip vid al forskning som berér manniskor.

Flera remissinstanser anfor att de foreslagna bestdmmel serna inte bor
tillampas vid forskning pa biologiskt materia som finns lagrat i sk.
biobanker. Detta redovisas narmare under avsnitt 14.2.

Skalen for regeringens forslag: Etikprovningsagen foredas bli
tillamplig pa bl.a. forskning som innebéar ett fysiskt ingrepp pa en
forskningsperson, pa forskning som bedrivs enligt en metod som syftar
till att paverka en person fysiskt eller psykiskt och pa forskning som
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avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande Prop. 2002/03:50

manniska om materialet kan harledas till manniskan.

For att forskningen skall fa utféras bor det finnas krav pa att
information ges till de personer som skall delta i forskningsprojektet.
Forskningspersonerna bor ocksa som huvudregel ge sitt samtycke till att
deltai forskningen i fraga. Den hér forskningen & av sidant slag att det
inte & etiskt forsvarbart att utféra forskningsprojekt utan tydlig
information om forskningen och ett uttryckligt samtycke fran de personer
som tillfragas om att deltai projektet. Bestammelser om information och
samtycke for dennaforskning bor darfor inforasi etikprévningslagen.

Som namnts i avsnitt 13 finns sarskild laggtiftning betréffande viss
sadan medicinsk forskning som det nu foredds bestammelser om
etikprovning for. | den lagstiftningen finns ocksa sarskilda foreskrifter
om information och samtycke. De bestammelserna bor aven i
fortséttningen gélla for déar avsedd forskning. | de fall det finns sarskilda
foreskrifter i nagon annan forfattning skall altsA de sarskilda
foreskrifterna gélla i stéllet for bestdmmelserna om information och
samtycke i etikprévningslagen.

| lagen (1995:831) om transplantation m.m. finns bestdmmelser om
bl.a. samtycke till tagande av biologiskt material fran levande manniskor
for forskningsandamdl. | andutning till infertilitetsbehandling kan
overblivna befruktade &gg anvandas for forskningsindamd. Detta
regleras sarskilt i lagen (1991:115) om &tgarder i forsknings- eller
behandlingssyfte med befruktade &gg fran méanniska. Dar anges att
atgarder enligt lagen med befruktade &gg forutsétter samtycke av
donatorerna av &gg och sperma. Lakemedelslagen (1992:859) innehdller
sérskilda bestéammel ser om samtycke till deltagande i klinisk provning av
lakemedel. Nar det & fraga om sadan forskning som avses i nu ndmnda
lagar skall alltsa bestammelserna om information och samtycke i dessa
lagar tillampas. Det kan ocksa vara fraga om att tillampa foreskrifter som
har meddelats med stod av lag. | Ovrigt skall bestdmmelserna om
information och samtycke i etikprévningslagen tilldmpas vid forskning
som innebér fysiskaingrepp m.m.

| lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och sukvarden m.m. som
tradde i kraft den 1 januari 2003 finns sérskilda bestdmmelser om
information och samtycke for det fall att véavnadsprover som bevarasi en
biobank skall anvandas for ett nytt andamad, sdsom forskning eller
Klinisk prévning. Bestammelser av motsvarande dag bor finnas aven for
sadant material som finns bevarat utanfér det omrade som omfattas av
den ndmnda lagen om biobanker. Forsdag om vad som bor gallai sadana
fall finnsi avsnitt 14.2.

Den nya etikprévningslagen foresas ocksa bli tillamplig pa forskning
som innebér ett fysiskt ingrepp pa eller avser studier pa biologiskt
material som tas fran en avliden ménniska och kan hérledas till denna.
For den forskningen finns bestdmmelser om bl.a. samtycke i lagen
(1995:831) om transplantation m.m. respektive i lagen (1995:832) om
obduktion m.m. Vissa remissinstanser har papekat att det maste anges
vem som skall ge samtycke till forskning pa avlidna och pa biologiskt
material fran avlidna. Vid medicinsk forskning som avser avlidna
manniskor & det de bestdmmelser i de ndmnda lagarna som redan nu
tillampas som skall tillampas aven fortséttningsvis.
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En né&rmare redogorelse for innehdlet i nu namnd lagstiftning finns i
avsnitt 6.

Forskning med k&nsliga per sonuppgifter m.m.

Etikprovningslagen foreslas ocksa bli tillamplig pa viss forskning med
kansliga personuppgifter och personuppgifter om lagovertrddelser som
avser brott m.m. Den forskning som i sadant fall skall etikprovas &r
forskning som genomférs utan att forskningspersonen lamnat sitt
uttryckliga samtycke. Det & da vanligen fréga om s.k. registerforskning.
Eftersom utgangspunkten vid etikprévningen &r att den hér forskningen
genomfors utan samtycke fran forskningspersonen blir inte lagens
bestdmmel ser om information och samtycke tillampliga.

14.2 Forutsattningar for godkénnande

Regeringens fordag: Forskning skall godkannas bara om det kan
forutsdttas att bestdmmelserna om information och samtycke i
etikprovningslagen eller i andra sérskilda forfattningar kommer att
foljas vid forskningen eller om férutséttningarna for forskning utan
samtycke fran forskningspersonen &r uppfyllda.

Om en forskningsperson st&r i ett beroendeforhdlande till
forskningshuvudmannen eller en forskare eller kan antas ha sérskilda
svarigheter att ta till vara sin rétt, skall fragor om information och
samtycke &gnas sarskild uppméarksamhet vid etikprovningen.

Om forskning avser studier pa biologiskt material som tidigare har
tagits fran en levande ménniska, skall sarskilda bestdmmelser om
information och samtycke kunna gdla Det skal da vid ett
godkannande bestdmmas vilka krav som skall gdla i fraga om
information och samtycke for anvandning av materialet.

Promemorians for slag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
fordag. Fordaget om sarskilda bestammelser om information och
samtycke for forskning som avser studier pa lagrat biologiskt material
fannsinte med i promemorian.

Remissinstanserna:; Ett fatal remissinstanser har yttrat sig over
promemorians forslag.

Kammarratten i Sundsvall och Socialstyrelsen anser att promemorians
forslag om att forskning skall fa godkannas om det "finns skal att anta’
at reglerna om information och samtycke kommer att iakttas &r ett for
|agt stallt krav. Remissinstanserna menar att det for ett godkannande bor
kravas att namnden gor beddmningen att reglerna verkligen kommer att
foljas.

Lakemedel sverket anser att det av lagtexten bor framga att proceduren
for hur information och samtycke skall inhdmtas, skall redovisas for
namnden.

En hel del remissinstanser tar upp fragan om vilka bestammelser om
information och samtycke som skall gdlla vid forskning pa biologiskt
material som finns lagrat sedan viss tid tillbaka. Socialstyrelsen anfor
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bl.a. att om en person har gett samtycke till forvaring av t.ex. ett
blodprov kan det darefter komma att kravas ett flertal tillstand
preciserade till viss forskning, vilket kan vara ytterst tveksamt ur etisk
synpunkt. Uppsala universitet pekar pa att det ofta inte torde vara méjligt
att langt i efterhand aterkomma till dem som en gang medverkat och
begdra samtycke, men att det & av stor betydelse for forskningen att
materialet kan anvandas &ven fortséttningsvis. Karolinska institutet (KI)
anfor att nar det géller nya analyser av tidigare insamlat material ar det
viktigt att inte rutinmassigt och utan eftertanke kréva fornyat samtycke
fran de som lamnat materialet i tidigare forskningsprojekt, eler fran
deras efterlevande anhériga. En rigid instéllning hér kan enligt Kl leda
till att gamla biologiska materia maste forstéras och manga ars forskning
goras om. Kl anser att det & oetiskt att inte utnyttja detta befintliga
material utan att i dStédlet utsdtta olika patientgrupper for nya
behandlingsforstk nér svaren kan erhdllas genom analys av lagrade
biologiska prover. Kl:s uppfattning & att det & av storsta vikt att
etiknamnderna ges rétt att avgora inte bara hur men ocksda om ett
informerat samtycke skall inhdmtas i samband med forskning av detta
dag. Liknande synpunkter har framforts &en av Smittskyddsinstitutet,
Lunds universitet, Kungl. Vetenskapsakademien, Statens livsmedel sverk,
Verket for innovationssystem, Svenska La&karesallskapet, Cancerfonden
och Forskningsetikkommittéerna i Sockholm. Bl.a. Siftelsen for
strategisk forskning har tillagt att de etiska ndmnderna bér vara vé
skickade att avgora det etiskt lampliga forfaringsséttet i relation till olika
forskningsproj ekt.

Skéalen for regeringens forslag: Vid forskning som innebér ett fysiskt
ingrepp pa forskningspersonen och vid forskning som utfors enligt en
metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller
psykiskt skall, som angetts i avsnitt 14.1, forskningen fa genomféras
forst efter information till och samtycke fran forskningspersonen.
Detsamma gédller vid forskning pa biologiskt material som har tagits fran
en levande manniska om materialet kan héarledas till en viss person.
Sérskilda bestdmmel ser om samtycke finns vid forskning som genomfoérs
paen avliden manniska.

Normat kommer information att lamnas till presumtiva
forskningspersoner och samtycke hamtas in fran dem forst efter det att
den planerade forskningen har godkants vid en etikprévning. Vid
etikprovningen skall det dock goras en granskning &aven i fragor om
information och samtycke. Den har delen av etikprévningen innebér
altsa att en forhandsgranskning skall goras av hur forskaren har tankt
lamna information, vilken information som kommer att [&mnas och hur
samtycke kommer att hamtas in. | en ansbkan om etikprévning skall
darfor ing& en beskrivning av vilken procedur som &r tankt att tillampas
vad galler information och samtycke. Forskningen skall fa godkannas
bara om namnden utifran vad som anges i ansokan gor bedémningen att
tillampliga bestammelser om information och samtycke kommer att
foljas. Som framgar av avsnitt 14.1 & bestammelser i olika forfattningar
tillampliga beroende pa vilken typ av forskning det & fraga om.

Regeringen foredar i avsnitt 14.7 att forskning i vissa sarskilda fall
skall fa utforas utan samtycke fran forskningspersonen. Personer som
kan komma i fraga & de som pa grund av sukdom, psykisk stérning,
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forsvagat hasotillstand eller ndgot annat liknande férhallande inte kan  Prop. 2002/03:50

lamna sitt samtycke. Avser en ansdkan sadan forskning har namnden i
uppgift att granska om forutséttningarna for sdan forskning & uppfyllda
och om det kan forutséitas att de bestammelser om information och
samrad som narmare beskrivsi avsnitt 14.7 kommer att foljas.

Fordaget i promemorian omfattade inte bestdmmelser om information
och samtycke for forskning som innebar ett fysiskt ingrepp pa en avliden
manniska. Saval sadan forskning som forskning som avser studier pa
biologiskt material fran en avliden ménniska omfattas redan i dag av
sérskilda foreskrifter om samtycke i lagen (1995:831) om transplantation
m.m. respektive lagen (1995:832) om obduktion m.m. Det finns inte
anledning att i det har avseendet gora nagon skillnad mellan forskning pa
levande och avlidna manniskor. Det &r lika angeléget att ndmnden vid sin
etikprovning gor en beddmning av om tilldmpliga bestdmmelser om
samtycke for forskning pa avlidna méanniskor kan forutsittas bli
uppfyllda.

Ibland bedrivs forskning med personer som av olika skal befinner sig i
en sarskilt utsatt situation. Detta bor beaktas vid etikprovningen pa sa st
att frégor om information och samtycke i sddana forskningsprojekt agnas
sarskild uppmérksamhet. Ett exempel pa en siadan situation & att
studenter ofta blir tillfrégade om att deltai forskning vid det universitet
dar de studerar. De kan da komma att hamna i en beroendesituation i
forhdlande till l&raren/forskaren. Vid forskning med personer som ar
frihetsberévade (anhallna, haktade eller avtjanar fangel sestraff) bor dessa
personers sarskilt utsatta situation och deras behov av tydlig information
beaktas vid etikprévningen. Det finns sakerligen fler situationer dar en
presumtiv forskningsperson kan antas ha séarskilda svarigheter att ta till
vara sin rétt. Det bor darfér anges att forskningspersonernas utsatthet i
dessa och liknande situationer sarskilt bor beaktas.

Biologiskt material som finns bevarat i s.k. biobanker

Den nu foreslagna lagen skall vara tillamplig pa bl.a. forskning som
avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande
manniska och kan hérledas till denna ménniska. Manga remissinstanser
har framfort synpunkter pa att de i promemorian foreslagna
bestammel serna om information och samtycke inte alltid bor tillampas pa
den typen av forskning. Remissinstanserna menar att sddan forskning i
stor omfattning genomfors pa material som under lang tid kan halagratsi
s.k. biobanker och att det da i vissa fall kan anses orimligt, och i vissa
fal kan vara omgjligt, att inhdmta ett informerat samtycke till
forskningen.

Den 1 januari 2003 tradde lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
gukvarden m.m. i kraft. Lagen gdler for de biobanker som bestar av
vévnadsprover som tagits och samlats in for ett vist andamdl fran
patienter eller annan provgivare inom halso- och sukvarden. Med
biobank avses en samling biologiskt material fran ménniska som bevaras
tills vidare eller for en bestdmd tid. En forutséttning for att materialet
skall omfattas av definitionen &r att materialets ursprung kan sparas till
en viss person. Endast biobanker som inréttas av vardgivare omfattas av
lagen. Lagen géller dock ocksa nér prover fran biobanker i hélso- och
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an det ursprungligen fastlagda och forvaras i en nybildad biobank. En
s&dan nybildad biobank kan finnas vid t.ex. en enhet for forskning vid en
offentlig forskningsinstitution eller hos ett lé&kemedelsholag. Med
vavnadsprov avses biologiskt materia fran méanniska. Nar en biobank
inréttas skall huvudmannen for biobanken bl.a. besiuta om de éndamal
for vilka biobanken skall anvandas. Férutom for vard och behandling och
andra medicinska andamal far en biobank anvéandas bara for vissai lagen
angivna andamad. Bland angivna @andamal finns forskning och klinisk
prévning.

| lagen finns sdrskilda bestdmmelser om information och samtycke.
Huvudregeln & att vavnadsprover inte far samlas in och bevaras i en
biobank utan att provgivaren har informerats och [amnat sitt samtycke till
detta och till de andamal for vilka biobanken far anvandas. Vidare anges
att véavnadsprover som bevaras i en biobank inte far anvandas for annat
andamal an som omfattas av tidigare information och samtycke utan att
den som l&mnat samtycket har informerats om och samtyckt till det nya
andamadlet. | detta avseende finns dock ett undantag. Om det nya
andamdlet avser forskning eller klinisk prévning skall den
forskningsetiska kommitté som godkanner det nya dndamalet i samband
med godk&nnandet ocksa besluta om vilka krav som skall gdlai fréga
om information och samtycke fér att vavnadsprovernai biobanken skall
fa anvandas for det nya andamalet (3 kap. 5 § tredje stycket).

Som angetts i avsnitt 14.1 blir bestéammelserna om information och
samtycke i etikprévningdagen tilldmpliga om det inte finns sarskilda
sadana bestammelser i nagon annan forfattning. | de fall biologiskt
material finns lagrat i biobanker som héarrér fran hdlso- och gukvarden
kommer altsa bestdmmelserna om information och samtycke i
biobankslagen att bli tillampliga vid all forskning pa lagrat material som
omfattas av den lagen.

Flera remissinstanser har anfort att sirskilda bestdmmelser om
information och samtycke bdr gélla aven for biologiskt material som
samlas in utanfor halso- och sukvarden och som déarefter sparas for att
kommatill anvandning i eventuell framtida forskning.

| lagen (1995:831) om transplantation m.m. finns bestammelser om att
biologiskt material avsett for t.ex. annat medicinskt andamal far tas fran
en levande méanniska om han eller hon har samtyckt till det. | begreppet
annat medicinskt andamal innefattas forskning. | den ndmnda lagen finns
dock inte nagra sérskilda bestammelser om lagring av sadant material for
senare anvandning for t.ex. férnyad forskning. Genom biobankslagen
kommer detta att regleras sdvitt galler material som hdmtas in inom
hélso- och gukvéarden. For material som hamtas in utanfor halso- och
gukvardsomradet kommer, som remissinstanserna papekat, sarskild
reglering av s.k. biobanker inte att finnas.

| forarbetena till biobankdagen (prop. 2001/02:44) angavs bl.a
foljande som ska for en sarreglering betrdffande information och
samtycke vid fornyad forskning pa lagrat material. Pa vilket sitt
infformationen skall |&mnas och samtycke inhdmtas skall en
forskningsetisk kommitté ta stélning till. Den forskningsetiska
kommittén ges hér majlighet att i vissa speciella situationer gora avsteg
fran grundprincipen att det kravs sk. informerat samtycke fran berérda
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medger i dag vissa undantag fran kravet painformerat samtycke. Det bor
sdedes aven i framtiden finnas en mojlighet att i speciella situationer
t.ex. ge information genom anslag och tillampa den s.k. opt-out-metoden,
dvs. samtycke antas foreligga om inte den enskilde ger uttryck for
motsatsen.

Regeringen anser att det vid forskning som avser biologiskt material
som har tagits fran en levande ménniska finns ett lika stort behov av
sarbestammel ser om information och samtycke oavsett om materialet har
hamtats in inom eller utanfor hélso- och sukvarden. For biologiskt
material som hamtasin av ndgon annan &n en vardgivare inom halso- och
sukvarden bor darfor sarskilda bestammelser om information och
samtycke finnasi etikprévningslagen. | likhet med vad som foreslas gélla
enligt biobanksagen skall ndmnden déafér vid ett godkannande av
forskning som avser studier pa biologiskt material som tidigare har tagits
fran en levande manniska bestamma vilka krav som skall géllai fragaom
information och samtycke for anvandning av material et.

Bestammelsen blir tillamplig pa al forskning som paborjas efter
ikrafttradandet av lagen om etikprovning. Det har altsd inte nagon
betydelse nér det biologiska materialet ursprungligen samlades in. Aven
material som samlats in fére lagens ikrafttrédande kommer déarmed att
omfattas av bestdmmelserna. Det avgorande & nar ett nytt
forskningsprojekt skall paborjas.

14.3 Information

Regeringens forslag: Den som tillfragas om att deltai forskning skall
informeras om den Overgripande planen for forskningen, syftet med
forskningen, de metoder som kommer att anvandas, de foljder och
risker som forskningen kan ~medféra, vem som &
forskningshuvudman, att deltagande i forskningen &r frivilligt och att
forskningspersonen har rétt att nér som helst avbryta sin medverkan.

Promemorians for slag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
fordag.

Remissinstanserna: Av de remissinstanser som har uttalat sig &r
majoriteten positiva till forslaget och anser att informationen till
forskningspersonerna & mycket viktig.

Satens beredning for utvardering av medicinsk metodik instammer i
fordaget och anfor vidare att forskaren maste ha skyldighet att
fortl6pande underratta f6rsokspersonen om hur undersokningen fortloper.
Hogskolan Dalarna anser att den som tillfragas om att delta i forskning
skall informeras sa att det klart och tydligt framgar vad vederborande ger
tillstand till.

Nagra remissinstanser, daribland Léakemedelsverket och Lunds
universitet, har foreslagit att informationen ocksa skall innehalla uppgift
om att deltagande i forskningen &r frivilligt.

Statens medicinsk-etiska rad pekar pa att forskaren behdver beakta
sarskilda foreskrifter rérande information vid olika typer av forskning,
t.ex. biomedicinsk forskning. Radet foreda darfor ett tillagg i
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andra foreskrifter som galler inom sarskilda omraden.

Genteknikndmnden har anfort att fordagen om information och
samtycke generellt sett & bra. Namnden menar dock att viss tveksamhet
finns vad géller hur sadan information och samtycke verkligen kommer
till stand. Flera studier pekar pa att ménniskor som befinner sig i och &r
beroende av gukvardens system har svart att objektivt bedoma
mojligheter kontra risker. Det kan mot en sadan bakgrund vara svart att
ta till sg information och rét beddma konsekvenser.
Lakemedelsindustriforeningen har patalat att det i den praktiska
tillampningen har visat sig att det & angel&get att informationen inte blir
altfor omfattande, eftersom det finns risk for att patienterna inte kan
tillgodogora sig informationen om den inte begrénsas och koncentreras.

Handikappombudsmannen framhdler att nar det géller personer med
utvecklingsstorning eller psykiska funktionshinder maste kraven stélas
mycket hogt vad gdller informationens utformning. Informationen maste
lamnas pa ett sddant sitt att mottagaren kan ta till sig den. Vissa
manniskor kan annars komma att fornekas maojligheten att ta stallning till
sitt deltagande i forskningen. Ombudsmannen padpekar ocksa att det &
viktigt att informationen gesi en form som &r tillganglig for ala

Datainspektionen utgar fran att avsikten med forsdaget & att
personuppgiftslagens bestammelser om information skall tillampas vid
sidan av de bestdmmelser om information som finns i lagforsaget,
eftersom den information som skall l&mnas enligt lagférdaget inte
uppfyller de krav som stélls upp i personuppgiftslagen. Inspektionen
anser aft det bor anges i lagtexten att ocksa information enligt
personuppgiftslagen maste |amnas.

Skalen for regeringens forslag: Saval internationellt som i Sverige
finns det sedan lange en val etablerad princip som innebér att den som
deltar i medicinsk forskning skall ha lamnat ett s.k. informerat samtycke
till forskningen. Samtycket kan anses vara informerat om det har |amnats
efter det att personen i fréga har tagit del av en objektiv och tillracklig
information fran den som skall ansvara for forskningens genomférande
gller ndgon annan person som skall arbeta i det aktuella
forskningsprojektet och som har tillracklig kunskap om den planerade
forskningen for att kunna informera om den. Att informationen skall vara
tillracklig innebér att det samtycke som léamnas skall vara avgivet med
insikt om rel evanta omstandigheter.

| etikprovningslagen skall det stéllas upp vissa grundlaggande krav pa
information till potentiella deltagare i sadan forskning som avsesi avsnitt
14.1. Som anges i det avsnittet kan det for viss typ av forskning gdlla
andra bestdmmel ser om information enligt annan lagstiftning.

For att en forskningsperson skall kunna ta stéllning i frégan om
samtycke till forskningen maste han eller hon har fétt information om
den overgripande planen for forskningen. Harmed avses en dversiktlig
beskrivning av det planerade tillvagagangssittet i almanhet. Mer
ingdende information bor |amnas betréffande syftet med forskningen,
vilka metoder som kommer att anvandas och de foljder och risker som
forskningen kan innebara. Informationen om riskerna med den aktuella
forskningen skall innehdlla inte bara en allmén riskbeskrivning, utan
dven, dar sa & aktuellt, en beskrivning av personens individuella risk.
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forskning inom héso- och gukvard. Det & ocksa vasentligt att det av
informationen framgdr vem som & forskningshuvudman och vilken
forskare som har Overinseende Over forskningens utférande. Den som
tillfrégas om att deltai forskning kan da ocksa kontakta denne for att fa
svar pa sina fragor. Det &, som bl.a. Lakemedelsverket papekat, viktigt
att det altid klargors att deltagande i forskningen &r frivilligt och att en
forskningsperson har rétt att ndr som helst avbryta sin medverkan i
forskningen. Med utgangspunkt i informationen skall de tillfragade
personerna alltid kunna vaga nyttan av forskningens syfte mot de risker
och det obehag forskningen kan orsaka dem.

De namnda kraven & av sa grundl&ggande natur att de bor komma till
uttryck i lagen sdsom generella forutséttningar vid lamnande av
information infér ett forskningsprojekt. Om informationen inte har den
namnda omfattningen far de tillfragade personerna inte mojlighet att pa
ett godtagbart sétt ta stallning till fragan om deltagande i forskning.

Regeringens avsikt & att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestammer skall meddela nérmare foreskrifter om
utformningen av information till forskningspersoner och i férekommande
fall till vardnadshavare eller andra narstaende. Det kan i vart fall inom
vissa vetenskapsomraden ocksa finnas skal att myndigheter sasom t.ex.
Vetenskapsradet och Socialstyrelsen meddelar riktlinjer i dessa fragor.

Som nagra remissinstanser har padpekat kan det for viss typ av
forskning finnas bestammelser om informationsskyldighet ocksa i annan
lagstiftning. Behandling av personuppgifter ingar t.ex. ofta som ett led i
forskningsarbetet, vilket innebér att bestammelserna |
personuppgiftsagen (1998:204) blir tillampliga.

14.4 Huvudregel for samtycke

Regeringens fordag: Forskning skall fa utféras bara om
forskningspersonen har samtyckt till den forskning som ror henne
eller honom. Ett samtycke skall gdla bara om forskningspersonen
dessférinnan har fatt foreskriven information. Samtycket skall vara
frivilligt, uttryckligt och preciserat. Ett samtycke skall alltid
dokumenteras.

Promemoriansforsag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser & i huvudsak positiva
till forsdlaget. Bland de som uttryckligen tillstyrker forslaget finns Lunds
universitet (filosofiska institutionen) och Vaxjo universitet.

Umea universitet anser att forslaget om informerat samtycke kommer
att leda till okad byrékratisering av forskningen och till stigande
kostnader for framfor allt icke-kommersiellt driven forskning.

Hogskolan 1 Kalmar anser att fordaget behdver tydliggéra om
skriftligt informerat samtycke skall inhdmtas i samtligafall eller sarskilja
ndr det inte behdvs. Handikappforbundens Samarbetsorgan anser att
samtycket bor vara skriftligt.

Skalen for regeringens fordag: Bestdmmelser om samtycke finns
inom de flesta rattsomraden och & en forutsdttning for att en viss
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réttsverkan skall intrada eller utebli. Sadana bestammelser finns t.ex.
inom avtalsrétten, straffrétten, skadestandsrétten, sociarétten och
forvaltningsrétten.

Inom straffrétten far samtycke betydelse vid beddmningen av
ansvarsfrihet. En garning som nagon begar med samtycke fran den mot
vilken den riktas utgor brott endast om gérningen, med hansyn till den
skada, krankning eller fara som den medfor, dess syfte och Gvriga
omstandigheter, & oftrsvarlig (24 kap. 7 8§ brottsbalken). | praxis har
gransen for att samtycket skall vara ansvarsbefriande ansetts ga mellan
ringa misshandel och den sk. normalgraden av misshandel. Nér
normalgraden & aktuell kan alltsa ett samtycke i princip inte i sig galvt
vara ansvarsbefriande. Ar garningen i fréga reglerad i specialforfattning
kan dock samtycket vara ansvarsbefriande. Inom straffrétten stélls vissa
krav foOr att ett samtycke skall vara réttsligt bindande. Samtycket skall ha
lamnats av ndgon som & behorig att forfoga 6ver det aktuella intresset.
Den som lamnar samtycke skall vara kapabel att forsta inneborden av
samtycket. Han eller hon skal ha haft full inskt om relevanta
omstandigheter. Samtycket skall slutligen ha lamnats frivilligt och vara
alvarligt menat.

Av 1lkap. 18 socidtjanstlagen (2001:453) framgar bl.a att
verksamheten skall bygga pa respekt for  ménniskornas
séalvbestammanderédtt och integritet. Vidare anges i 3kap. 58 att
socialndmndens insatser for den enskilde skall utformas och genomfdras
tillsammans med honom eller henne. Atgérder enligt denna lagstiftning
forutsitter siledes att den enskilde ger sitt samtycke.

| vissa andra lagar pa det sociala omradet forutsétts dock att det inte
gar att fa ett frivilligt samtycke. Det angesi lagen (1988:870) om vard av
missbrukare i vissa fall att tvangsvard i vissa fal kan beredas en
missbrukare oberoende av eget samtycke. Enligt lagen (1990:52) med
sarskilda bestammelser om vard av unga skall vard enligt lagen i vissa
fall beslutas om det kan antas att behovlig vard inte kan ges med
samtycke av vardnadshavarna och, nar den unge har fyllt femton &r, av
henne eller honom gév. Enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard far tvangsvard ges under vissa forutséttningar om det finns
grundad anledning att anta att varden inte kan ges med samtycke.

Inom halso- och gukvérden gdler att hdlso- och sukvérd bl.a. skall
bygga pa respekt for patientens sjavbestammande och integritet och sa
langt det & majligt utformas och genomforas i samrad med patienten
(2a8 hdso- och sukvardsagen, 1982:763). | motiven till den
lagstiftningen sigs att kravet pa respekt for patienten medfor att det i
princip fordras samtycke till planerade vardatgarder. Att vissa akuta
atgarder inom héso- och sukvard maste utféras utan direkt samtycke
fran patienten &r klart (t.ex. vid medvetslGshet), men var gransen gar for
nar vard far ges utan samtycke & inte helt klar. Inom halso- och
sjukvéarden finns sl edes utrymme for ett underforstatt samtycke.

Nér det gdller medicinsk forskning finnsi Europaradets konvention om
manskliga réttigheter och biomedicin bestammelser om samtycke. Dér
ges inte nagot utrymme for underforstétt samtycke till deltagande i
forskning. Det grundlaggande samtyckeskravet i artikel 5 innebér att den
berdrda personen skall ha avgett fritt och informerat samtycke till ett
ingrepp. | artikel 16, som gdler skydd for personer som deltar i
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uttryckligen och specifikt och ha dokumenterats. | en kommentar till
konventionen (Explanatory Report) sags betréffande detta krav att det vid
medicinsk forskning & otillrackligt med underforstétt samtycke. Hér
kravs inte bara fritt och informerat samtycke utan dessutom uttryckligt,
specifikt och skriftligt samtycke. Med specifikt samtycke avses samtycke
som ges till ett visst ingrepp som utfors vid medicinsk forskning. For
néarvarande pagar utarbetande av ett tillaggsprotokoll till konventionen
om forskning. | det forslag till Explanatory Report som arbetas fram med
anledning av tilldggsprotokollet sags att uttryckligt samtycke kan vara
antingen muntligt eller skriftligt sa lange som det & dokumenterat. En
rekommendation |amnas dock om att skriftligt samtycke skal
efterstravas, utom vid exceptionella omstandigheter.

Den huvudregel om samtycke som finns i konventionen innebar
sdl edes att samtycket skall varafrivilligt, informerat, uttryckligt, specifikt
och dokumenterat. Det & enligt regeringens mening rimligt att inféra
motsvarande bestdmmelser om samtycke for sadan forskning dar
samtyckesbestdmmelserna i etikprovningslagen blir tillampliga. Som
redan angetts blir dessa bestammelser tillampliga i de fall frdgan om
samtycke till forskning inte & sérskilt reglerad i annan forfattning.

Ett samtycke skall fordras foér forskning med vuxna personer som
gédva & i stand att ta stallning till ett deltagande i forskningen. Med
frivilligt samtycke avses att personen i fragat.ex. inte skall ha utsatts for
otillborlig paverkan att delta i viss forskning. En persons rétt att fa
adekvat hdso- och sjukvard far t.ex. inte paverkas av om han eller hon
vill delta i forskning eller inte. Att samtycket skall vara informerat
innebar att de grundléggande krav pd information som narmare beskrivsii
avsnitt 14.3 skall vara uppfyllda. For att en person skall kunna anses ha
maojlighet att ta stéllning till ett deltagande i aktuell forskning skall han
eller hon alltsd ha informerats om den Gvergripande planen for
forskningen, syftet med forskningen, de metoder som kommer att
anvandas, de konsekvenser och risker som forskningen innebér, vem som
a& forskningshuvudman, att deltagandet & frivilligt och att en
forskningsperson har rétt att n&r som helst avbryta sin medverkan. Att
samtycket skal vara uttryckligt innebar att inga underforstadda
samtycken godtas. Ett preciserat samtycke innebér att samtycket omfattar
den preciserade &tgard som personen blivit informerad om. Att samtycket
skall vara dokumenterat innebar att det oavsett om det inha&mtats
skriftligt eller muntligt skall dokumenteras pa ett tillforlitligt sétt. Det
normala bor vara ett skriftligt samtycke. Om ett samtycke har getts
muntligen, skall det dock pa lampligt sitt dokumenteras av en i projektet
deltagande forskare som har tillracklig kunskap om forskningen for att
kunna informera om den pa rétt sitt. | det fall forskning bedrivs pa
patienter som finns inom hédlso- och sukvarden & det naturligt att
samtycket dokumenterasi patientjournalen.

Det & forskningspersonen gav som skall lamna sitt samtycke till
atgarden. Som framgér av avsnitt 14.5 skall dock sérskilda bestammelser
gdlafor personer sominte har fyllt 18 &r.
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14.5 Samtycke for forskningspersoner under 18 ar

Regeringens forslag: Har forskningspersonen fyllt 15 & och inser
vad forskningen innebd&r for hans eller hennes del, skall
forskningspersonen géalv informeras om och lédmna samtycke till
forskningen.

Det & vardnadshavarna som skall informeras om och lamna
samtycke till forskning i de fall forskningspersonen & under 15 & och
i de fall forskningspersonen & mellan 15 och 18 & men inte salv
inser vad forskningen innebéar. | dessa fall skall forskningspersonen
gélv, i den utstrackning det & mdjligt, informeras om forskningen.
Forskningen far inte utforas om en forskningsperson som &r under 15
a inser vad forskningen innebar for hans eller hennes del och
motsétter sig att den utfors.

Promemorians for slag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
fordag.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser & positivatill forsaget i
sak. Manga anser dock aftt den i promemorian foreslagna lagtexten
behdver fortydligas.

Svenska Lakaresallskapet halsar med tillfredsstéllelse att promemorian
fastslar en aldersgrans pa 15 ar for en underérig att sjalv 1amna samtycke
till deltagande i forskning. Kammarratten i Sundsvall anser att det bor
dvervagas om inte en aldersgrans skall bestammas aven for det fall den
underdrige motsitter sig att vara forskningsperson. Socialstyrelsen anser
att det inte bor inféras nagon 15-arsgréans utan att det avgorande skall
vara om den underdrige har uppnatt en sadan dlder och mognad att han
eller hon kan ta stéllning i fragan.

Satens medicinsk-etiska rad och Uppsala universitet pdpekar att
underdriga maste ges information &ven i de fall det & vardnadshavarna
som skall 1dmna samtycke.

Lunds universitet anser att vardnadshavarna bor ha vetorétt Gver en
annu omyndig forskningsperson.

Vaxjo universitet och Hogskolan Dalarna har patalat problemet med
att kunna bedéma vad den enskilde inser.

Skéalen for regeringensférdag
Bakgrund

Enligt bestammelser i foraldrabalken har barn rétt till omvérdnad,
trygghet och en god fostran (6 kap. 18). Barn skall behandlas med
aktning for sin person och egenart och far inte utsittas for krankande
behandling. Barn star som regel under vardnad av bada sina forédrar
eller en av dem (6 kap. 2 8). Vardnaden om ett barn bestar till dess att
barnet fyllt 18 & eller dessforinnan ingétt aktenskap. Den som har
vardnaden om ett barn har ett ansvar for barnets personliga férhallanden
och skall setill att barnets behov enligt 6 kap. 1 8§ blir tillgodosedda.
Véardnadshavarna har enligt 6kap. 118 foraldrabaken rét och
skyldighet att bestamma i fragor som ror barnets personliga
angel &genheter. Vardnadshavaren skall darvid i takt med barnets stigande
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onskemdl. | princip skall dock barnet félja vad vardnadshavaren beslutar,
aven om denne skall ta alt stérre hansyn till barnets synpunkter och
onskemdl. Vardnadshavaren far inte avborda sig sitt ansvar for barnet
genom att |1ata det §av bestammai en omfattning som det inte & moget
for. Vardnadshavaren &r skyldig att ingripa, om barnet kan komma till
skada eller det visar sig inte vara moget for att galv fatta beslut. (Jfr
Gosta Walin m.fl.; Fordldrabalken och internationell foréldraréit, 6:e
uppl. 2001).

Underdriga anses ha rétt att galva handla i atskilliga personliga
angeldgenheter, antingen pa grund av uttryckliga bestammelser eller
enbart pa den grunden att de anses ha tillrackligt omdome for att ta
stéllning till den aktuellafragan.

Ar 1990 ratificerade Sverige FN:s konvention om barnets réttigheter,
den sk. barnkonventionen. Konventionen omfattar personer under 18 ar
(om inte barnet blir myndigt tidigare enligt den lag som géller for
barnet). Av artikel 3 i konventionen framgar att vid alla atgarder som ror
barn, vare sig de vidtas av offentliga eller privata sociaa
vaféardsingitutioner, domstolar, administrativa myndigheter eller
lagstiftande organ, skall barnets basta komma i framsta rummet. Denna
princip kan hérledas ur tva grundldggande tankar som béda satt sina spar
I konventionen, namligen dels att barn har fullt och lika manniskovarde
och alltsd inte & mindre varda &n vuxna, dels att barn & sdrbara och
behdver sarskilt stdd och skydd. | artikel 12 anges bl.a. att
konventionsstaterna skall tillférsakra det barn som & i stand att bilda
egna asikter ratten att fritt uttrycka dessa i alla fragor som rér barnet,
varvid barnets asikter skall tillmétas betydelse i forhdllande till barnets
ader och mognad.

| artikel 6 i Europaradets konvention om manskliga réttigheter och
biomedicin finns bestammelser om det fallet att en underarig enligt lag
saknar formaga att ge sitt samtycke till ett ingrepp inom hdso- och
sukvardens omrade. | sadant fall far ingreppet endast féretas med
bemyndigande av t.ex. den underdriges stéllforetradare. Den underdriges
uppfattning skall ges storre tyngd i takt med hans eller hennes stigande
Ader eller mognadsgrad. | en kommentar till konventionen (Explanatory
Report) sigs i den har delen bl.a. foljande. | vissa situationer dar savél
ingreppets art och svarighetsgrad som den underariges alder och formaga
att forsta skall beaktas, skall den underdriges uppfattning efter hand ges
alt storre vikt vid det dutliga stéllningstagandet. Detta kan dven ledatill
slutsatsen att samtycke frén en underdrig & nodvandigt, eller &minstone
tillrackligt, for vissaingrepp.

Inom hélso- och sukvéarden finns ett principiellt krav pa samtycke fran
patienten. Mot bakgrund av innehdllet i 6 kap. 11 § foraldrabalken kan
&ven underdriga patienter i vissa fall anses kompetenta att bestdmma om
sig sava i frdgor om medicinsk vard och behandling. Det blir
mognadsgraden hos den underdrige, i forhallandetill bl.a. svérhetsgraden
och betydelsen av det bedut som skall fattas, som blir avgdrande for om
den underarige patienten skall anses ha beslutskompetensi fragan. Det &
ocksd sa att om patienten anses vara s mogen att han eller hon kan
tillgodogora sig informationen och Overblicka konsekvenserna av sitt
beslut, sa tillkommer beslutanderétten honom eller henne ensam.
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ocksd finnas situationer dér den underdrige t.ex. anses kompetent att
avboja en viss atgard men inte att samtyckatill den. Den grad av mognad
som kravs for beslutskompetens varierar naturligtvis, beroende pa bl.a.
hur stor betydelse dtgardens genomforande har for den underdriges
halsotillstand och svarighetsgraden av erforderliga riskavvagningar. For
underdriga & presumtionen forst — nar det géller ett helt litet barn — mot
bes utskompetens, for att med tilltagande alder successivt 6verga till en
presumtion for bed utskompetens. Det ankommer pa den som &r ansvarig
for varden att bedéma en underarig patients mognadsgrad. (Jfr Elisabeth
Rynning; Samtycke till medicinsk vard och behandling, 1994.)

Den som har fyllt tolv & far som huvudregel inte adopteras utan eget
samtycke (4 kap. 5 § forddrabalken). Har ett barn fyllt tolv & far inte
verkstallighet av dom eller beslut om véardnad ske mot barnets vilja, om
inte domstolen finner att det & nddvandigt for barnets basta (21 kap. 5 8
foraddrabalken). Detsamma galler, om barnet annu inte har fyllt tolv ar
men har natt en sddan mognad att dess vilja bor beaktas pa ett
motsvarande sétt. Barn som har fyllt 15 &r har rétt att galv forasin talan i
ma och &enden enligt socialtjanstlagen (2001:453), lagen (1990:52)
med sarskilda bestdmmelser om vard av unga och lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvard. Av 1 kap. 6 § brottsbalken foljer att en underarig
kan domas till pafoljd for brott som har begétts efter det att han eller hon
har fyllt 15 &r. Sexuellt umgange med barn & kriminaliserat sdvitt galer
barn under 15 &r.

Bade i svensk rétt och internationellt finns alltsd krav pa att allt storre
héansyn skall tas till barnets synpunkter och dnskemal i takt med barnets
stigande ader och utveckling. Det &r vardnadshavaren som i forsta hand
har att beakta detta. Inom halso- och sukvarden & det patientens
samtycke som krévs, och det & behandlande |&kare som har att avgora
om ett giltigt samtycke har lamnats. | vissa situationer anses det att en
underdrigs uppfattning bor fa vara avgorande, t.ex. om en tondring
motsatter sig ett operativt ingrepp.

Overvaganden

Vad bor da galla betréffande samtycke for underdriga att delta i
forskning? Att Overvaga deltagande i forskning innebér att den unge
behover ta stéllning till flera olika svara frdgor om bl.a. syftet med
forskningen, vilka metoder som kommer att anvandas och de
konsekvenser och risker som forskningen kan antas innebéra fér hans
eller hennes del. Vid samtycke till &garder inom hdso- och sjukvard
forutsitts att &tgarden i stort sett altid ar till direkt nytta for den
underdrige. Pressen att samtyckatill ett i och for sig frivilligt deltagande i
Klinisk forskning kan i denna situation upplevas som stor. Betréffande
medicinsk grundforskning dar forsokspersonerna &r friska och deltar
frivilligt & forskningen intetill direkt nytta for personernai fraga.

Nér det galler tondringar kan sarskilt integritetskanslig forskning vara
angeldgen. Det kan gdlla tex. forskning om anvandning av
preventivmedel eller férekomst av konssukdomar i en situation dér
personen i fraga inte sokt behandling inom halso- och sukvard. For att
vissa typer av forskning 6ver huvud taget skall kunna bedrivas maste det
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samtycke, om denne beddms vara tillréckligt mogen att fatta detta beslut.
Vid etikprovningen skall ndmnden ta principiell stéllning till hur
informationss och  samtyckesproceduren skall ga till. Nar
forskningspersonerna va skall rekryteras ar det forskaren som har att ta
stéllning till om den enskilde personen &r tillrackligt mogen att avge
samtycke. En fraga som dérvid kan aktualiseras &r tilltron till forskarnas
mojlighet att i alla situationer gora en objektiv bedémning av det
individuella samtycket. En utgangspunkt for forskaren ar givetvis att fa
bedriva sin planerade forskning.

Mot denna bakgrund gor regeringen foljande Overvaganden. Ett
stélningstagande till deltagande i forskning stdller stora krav pa
forskningspersonen. Oavsett om forskningen avser en guk eller frisk
underdrig kan det ifrgasittas om ansvaret for att samtycka till
deltagande i forskning dver huvud taget bor ges till underdriga under en
viss dder. Att kunna 6vervaga eventuella konsekvenser av deltagande i
forskning kan vara nog sa komplicerat. Ett samtycke till en dtgéard inom
hélso- och sjukvard bygger pa att atgarden motsvarar vetenskap och
beprovad erfarenhet och darmed & en vedertagen behandlingsform. Vid
medicinsk forskning & daremot avsikten att finna sddana metoder. Det
ligger i sakens natur att sdkerheten for forskningspersonen redan av detta
skdl ibland kan vara légre i en forskningssituation jamfort med
behandling inom halso- och sjukvard. Detta d&ven om forskning givetvis
& omgérdad av s stora skyddsatgarder som majligt.

Samtycke till deltagande i forskning &r alltsa nagot som kraver viss
mognad. Av praktiska ska bor en utgangspunkt vara att forsoka finna en
bestammel se om samtycke for underariga som kan tillampas oavsett om
forskningen innebér direkt nyttaeller inte for forskningspersonen.

En vedertagen Adersgréns i flera andra sammanhang & femton ar. Det
kan vara lampligt att vid bestammande av en aldersgrans under vilken
den underdrige dver huvud taget inte bor ha mojlighet att avge samtycke
till deltagande i forskning, knyta an till en i flera andra sammanhang
tillampad aldersgrans. Femtonarsgransen beddms i detta sammanhang
utgora en va avvagd gréns. Samtycke till deltagande i forskning for
underdriga som inte har fyllt femton & skall sdedes alltid lamnas av
vardnadshavaren. Forskningen f&r dock inte genomféras om den
underdrige inser vad forskningen innebér for hans eller hennes del och
motsétter sig att den utfors.

Om forskningspersonen har fyllt 15 & skall han eler hon sav lamna
samtycke, under forutsédttning att han eller hon inser vad forskningen
innebédr. | den situationen skall det alltsd inte kravas ndgot samtycke fran
vardnadshavarna utan den underarige avgor §av om han eller hon skall
delta i forskningen. Om forskarens bedémning blir att den underdrige
inte inser vad forskningen inneb&r och darfor inte kan samtycka, skall
forskaren vanda sig till vardnadshavarna for att fréga om samtycke. Detta
blir altsa aktuellt for ungdomar i aldern 15-18 & som inte har uppnatt en
s&dan mognad att de kan inse vad forskningen innebar for deras del. Det
blir dock inte aktuellt i de relativt sdllsynta fall da en person under 18 &
har ingatt aktenskap och darfor inte star under ndgons vardnad. | sadant
fall gdler huvudregeln att det & forskningspersonen galv som skall ge
samtycke.
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Det blir naturligtvis en grannlaga uppgift for berérda forskare att
avgora om en person mellan 15 och 18 & har férmaga att inse vad
forskningen innebér. Liknande beddomningar utférs dock redan i dag
inom tex. hdso- och sukvarden. Genom den nu foresagna
konstruktionen infors ocksa en klar regel som innebar att det for barn
under 15 ar alltid &r vardnadshavarna som skall informeras och lamna sitt
samtycke. Det & altsA primart bara betréffande ungdomar i
ddersgruppen 15-18 & som en bedomning av mognadsgraden och
formaga till insikt behdver goras. For barn under 15 ar galler dock att
forskningen inte far utforas, trots vardnadshavarnas samtycke, om barnet
inser vad forskningen innebéar och motsétter sig att den utférs.

Med det nu beskrivna forslaget anser regeringen att skyddet for
underdriga beaktas i samband med forskning. Det forslag som |amnas
utgdér en rimlig avvagning mellan barnets och vardnadshavarnas
bestammanderétt. Forslaget ligger ocksa i linje med vad som anges i
barnkonventionen och i Europarddets konvention om manskliga
réttigheter och biomedicin.

14.6  Atertagande av samtycke

Regeringens forslag: Ett samtycke skall nér som helst fa tas tillbaka
med omedelbar verkan. De data som har hamtats in dessforinnan skall
dock faanvandasi forskningen.

Promemoriansforsag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ett faal remissingtanser har berort fragan.
Sockholms universitet (juridiska institutionen) och Vaxj6 universitet
tillstyrker forslaget.

Justitieombudsmannen anser att det bor Gvervagas om det inte skall
finnas en mojlighet att — om det finns synnerliga skél for det — besluta
om att redan inhdmtade uppgifter inte langre fé& anvandas.
Landstingsforbundet & tveksamt till att en person som inte langre vill
deltai ett forskningsprojekt inte skall harétt att helt dippa bli foremal for
forskning.

Skalen for regeringens forslag: Den person som omfattas av
forskningen skall né&r som helst kunna ta tillbaka sitt samtycke med
omedelbar verkan. Om detta i det enskilda fallet skulle innebéra fara for
personens halsa eller sakerhet i nagot avseende bor den som &r ansvarig
for forskningen beskriva de eventuella konsekvenser som enligt dennes
beddémning kan uppkomma till féljd av ett avbrott med omedelbar
verkan. Den enskilde forskningspersonen har dock det dutliga
avgorandet i sin hand.

Né&r en person dterkallat ett samtycke till deltagande i forskning, far
forskning som avser den personens vidare deltagande inte léngre utforas.
Att personen inte langre deltar i fortsatta experiment eller liknande ar
givet. De data som samlats in fram till tidpunkten for &ertagande av
samtycke bor dock fortséttningsvis fa bearbetas av forskaren i enlighet
med det tidigare lamnade samtycket. Nagon uppdatering av data kan
dock inte goras efter tidpunkten for dtertagande av samtycke. Att redan
insamlade data far bearbetas bedéms utgdra en rimlig avvéagning mellan
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att fa utnyttja det materid som har inhdmtats med ett uttryckligt
samtycke fran forskningspersonen.

14.7 V uxna manniskor som inte kan ge samtycke

Regeringens férslag: Om gukdom, psykisk storning, forsvagat
hdsotilistand eller ndgot annat liknande forhdlande hos
forskningspersonen hindrar att hans eller hennes mening inhamtas,
skall forskning anda fa utféras om vissa sarskilda i lagen angivna
villkor & uppfyllda.

Forskningspersonen skall i den utstrackning det & mgjligt
informeras personligen om forskningen. Samrad skall ocksa ske med
forskningspersonens narmaste anhdriga och god man eller forvaltare
enligt 11kap. foraldrabalken. Forskning far inte utféras om
forskningspersonen i nagon form ger uttryck for att inte vilja delta
eller om ndgon av dem som samrad har skett med motsitter sig
utférandet.

Promemorians for slag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
fordag. Fordaget om samrdd med anhdriga m.fl. fanns inte i
promemorian.

Remissinstanser na: Manga remissinstanser anser att frégan om legalt
stéllforetrédarskap for personer som inte kan ge sitt samtycke snarast
maste ses Over. Flera remissinstanser konstaterar ocks3, liksom angetts i
promemorian, att en rattsig reglering i det hd& avseendet & en
forutsattning for att den svenska lagstiftningen skall svara mot kraven i
Europaradets konvention om méanskliga réttigheter och biomedicin.

Vissa remissinstanser menar att det i avvaktan pa en 6versyn om legalt
stéllforetradarskap inte skall inféras ndgon bestammelse om forskning
utan samtycke. T.ex. anfér Kammarréatten i Sundsvall att svaga personer
genom forslaget stélls utanfor det skydd som foljer av kravet pa ett
informerat samtycke och att férdaget inte bor genomforas férrén
brisserna i forhdllande till den ndmnda konventionen har &tgérdats.
Socialstyrelsen anser att undantagsbestdmmel ser for forskning som avser
vissa forskningspersoner inte bor inforas i avvaktan pa att frdgan om
starkt rattsskydd for personer som saknar eller har nedsatt beslutsformaga
har utretts och 16sts. Om en undantagsbestammelse Gvervags bor den
enligt Socialstyrelsens mening galla generellt och ange nd&r man utan
samtycke far bedriva forskningen. Bland de som &r kritiskatill ett fordag
om forskning utan samtycke finns ocksa Landstingsforbundet, Sveriges
Advokatsamfund och Foreningen Sveriges Overformyndare.

Lansratten i Skane lan foreddar som ett minimikrav fram till dess
fragan & 10st att det bor kréavas att den enskilde bitréds av en god man
eler forvatare, &en om denne inte kan lamna ett samtycke till
forskningen.

Statens medicinsk-etiska rad foreddr att det i vantan pa tydliga regler
bor fordras information till och samrad med nérstdende eller en eventuell
stéllforetradare. Det torde enligt rédet vara allmén praxis och &r ett sétt
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forskning.

Handikappombudsmannen anser att namnden for forskningsetik bor
inhdmta Socialstyrelsens yttrande innan bedlut fattas om forskning utan
samtycke.

Vissa remissinstanser menar att forskning maste kunna ske i dessa fall,
men att det maste férenas med omfattande restriktioner och att forslaget
da innebér en rimlig avvagning mellan behovet av forskning och skydd
for de enskilda individerna. Lakemedelsverket vakomnar att det ges
regler for n&r sirbara och beslutsinkompetenta personer kan inga i
forskningsprojekt och att en sadan reglering & betydelsefull. Vaxjo
universitet pekar pa att det oavsett en Oversyn av fragan om legalt
stéllforetradarskap skall kravas obligatorisk etikprovning av forskning
som berér de svaga grupper som anges i promemorian. Enligt
universitetets mening kan etiknamnderna vara en garant fér svaga
gruppers skydd mot sava fysisk och psykisk skada som mot
integritetskrankning. Demensforbundet menar att de etiska problem som
forskning pa personer med demens innebar maste vagas mot de
majligheter som forskningen skapar. Kunskap om sukdomens natur och
behandling fordrar forskningsinsatser. Det vore enligt forbundets mening
etiskt fel att inte skapa forutséttningar for framtida behandling och bot
mot sadana invalidiserande sjukdomar som demenssjukdomar &r.
Pensionarernas Riksorganisation har inget att erinra mot férslaget.

Satens medicinsk-etiska rad och Svenska Lakaresallskapet anser att
det &r bra att lagen klargor att nérstaende enligt nuvarande bestammel ser
inte kan samtycka till forskning och att Helsingforsdeklarationen klart
uttalar att ett sddant samtycke endast &r giltigt om stéllforetradarskapet &r
reglerat i nationell lag.

Skélen for regeringensfordag
Bakgrund

Det saknas i dag generella bestdmmelser om samtycke till deltagande i
forskning for vuxna personer med sjukdom, psykisk storning eller
liknande och om legala stélféretrédare for dessa personer i en
forskningssituation. | viss sérskild lagstiftning, t.ex. i lékemedelslagen
(1992:859), finns bestammelser om att vissa provningar inte far foretas
pa personer som har god man dller forvaltare enligt forddrabaken eller
& underkastad psykiatrisk tvangsvard.

De enda generella regler som finns i svensk rétt om bitrade till och
stallforetradare for vuxna & bestdmmelsernai 11 kap. foréldrabalken om
godmanskap och forvaltarskap.

Beslut om godmanskap och forvatarskap fattas av allman domstol.
Om ndgon pa grund av gukdom, psykisk storning, forsvagat
halsotillstand eller liknande forhallande behover hjap med att bevaka sin
rétt, forvalta sin egendom eller sorja for sin person, skall domstolen, om
det behovs, besluta att anordna godmanskap for honom eller henne
(11 kap. 4 8). Ett sadant bedut far inte meddelas utan samtycke av den
for vilken godmanskap skall anordnas, om inte den enskildes tillstand
hindrar att hans eller hennes mening inhdmtas. Ett godmanskap kan vara
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inte framgar direkt av lagtexten. Ett bedut om godmanskap bor vara
preciserat salangt det & majligt.

Att en person har en god man behdver inte innebéra att vederborande
saknar forméaga att 1amna ett giltigt samtycke till en viss réttshandling.
Om en god man har foretagit en rétshandling inom ramen for sitt
forordnande, men utan den enskildes samtycke, & réttshandlingen inte
bindande for den enskilde annat an i de fall da den enskildes mening inte
har kunnat inhamtas.

Om négon som befinner sig i en sadan situation som avses i 11 kap.
4 § foraldrabalken & ur stand att varda sig eler sin egendom, far
domstolen besluta att anordna forvaltarskap for honom eller henne
(11 kap. 7 8). Forvaltarskap far dock inte anordnas, om det &r tillrackligt
med en god man eller att den enskilde pa nagot annat, mindre ingripande
sétt far hjalp. Forvataruppdraget skall anpassas till den enskildes behov i
varje sarskilt fall och fér begransas till att avse viss egendom eller
angel&genhet eller egendom overstigande ett visst varde. Forvaltaren har
inom ramen for forvaltaruppdraget ensam radighet dver den enskildes
egendom och foretrader denne i ala angeldgenheter som omfattas av
uppdraget (11 kap. 9 §).

Néagon sarskild ledning for vad som i 11 kap. 4 § avses med att sorja
for ndgons person ges inte i motiven till lagstiftningen. Det kan dock
konstateras att en god mans befogenheter nér det gdler huvudmannens
angel dgenheter av rent personlig art inte kan anses vara lika langtgaende
som en vardnadshavares rétt och skyldighet att bestamma for sitt barn
enligt bestammelserna i 6 kap. foradrabalken. En vardnadshavare kan
med réttslig verkan samtyckatill ett medicinskt ingrepp pasitt barn, &ven
nar barnet motsatter sig atgarden, under forutséttning att barnet v inte
& moget att fatta beslut i fragan och &garderna vidtas i barnets intresse.
En god man saknar i princip behdrighet att handla i strid med sin
huvudmans uttryckliga 6nskemdl. En forvaltare har mer langtgdende
befogenheter an en god man, men kan knappast jamstdllas med en
vardnadshavare nar det géller angelagenheter av rent personlig art, sdsom
t.ex. medicinsk vard och behandling. Detta sarskilt mot bakgrund av
kravet i 2kap. 68 regeringsformen pa lagstod for inskrankningar i
skyddet mot pétvingade kroppsligaingrepp.

Aven om samtycke frén en god man eller en forvaltare inom hélso- och
sjukvarden inte kan accepteras som réttslig grund for medicinska ingrepp
pa en patient som motsatter sig de atgarderna, & dessa stéallforetradares
instalIning till varden inte betydelsel6s. T.ex. kan den gode mannens eller
forvatarens instdlning tillmétas betydelse nar patientens instéllning &
okand och han eller hon pa grund av sitt tillstand inte kan ge uttryck for
sin mening. | sddana situationer &r det dock en forutséttning att det inte
foreligger négot skd att anta att en viss agard skulle strida mot
patientens vilja. Inte heller anhdriga tillerkdnns enligt svensk rétt ndgon
stéllforetradande beslutanderétt i fragor som ror en patients vard.
Déaremot kan nérstdende genom sin kénnedom om patienten bidra till att
halso- och sukvardspersonalen kan bilda sig en béttre uppfattning om
vad patienten galv skulle vilja. Betréffande medicinsk forskning anges i
Helsingforsdeklarationen att om patienten galv inte & kompetent att
avge ett giltigt samtycke till deltagande i viss forskning, maste tillstand
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lagstiftningen &r behtrig att foretrada forskningspersonen. Nagon sadan
behdrighet anses alltsa inte tillkomma anhtriga, med undantag for
vardnadshavare, enligt svensk rétt. Anhoriga tillerkanns dock viss
bestammanderétt i frAga om atgéarder pa avlidna enligt lagen (1995:831)
om transplantation m.m. under férutsditning att den avlidnes egen vilja &
okéand. (Jfr Elisabeth Rynning;, Samtycke till medicinsk vard och
behandling, 1994.)

Overvaganden

Regeringen gor i den har delen foljande dvervaganden. En god man eller
forvaltare enligt 11 kap. forddrabalken torde i dag knappast ha mojlighet
at lamna ett réttsigt bindande samtycke till deltagande i forskning for
forskningspersonens rékning. Om en god man eller forvaltare bor kunna
lamna ett sddant giltigt samtycke bor 6vervagas sarskilt. Anhoriga har
inte heller ndgon rétt att 1amna samtycke for en suk persons rakning. Av
adlmanna regler i halso- och sukvardslagen (1982:763) och lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omréde foljer
dock att denna personkategori alltid skall informeras om planerade
atgarder. Det saknas emellertid i dag klara bestammelser i svensk rétt om
legala stéllforetradare for personer som pa grund av sjukdom, psykisk
stérning eler liknande inte sava formar ge samtycke till &gérder vare
sig inom halso- och sjukvard eller forskning.

Europaradets konvention om ménskliga réttigheter och biomedicin
anger att sarskilda skyddsbestammelser skall gélla for vuxna som inte
kan l&mna samtycke till forskning. | de fall en vuxen enligt lag saknar
formaga att samtycka, pa grund av psykiskt handikapp, sukdom eller
liknande orsak, far forskningen bara féretas med bemyndigande av hans
eller hennes stéllforetradare eller av en myndighet eller en person eller
instans som lagen foreskriver (art. 17). Den bertrda personen skall sa
langt mojligt deltai samtyckesforfarandet. Eftersom det i Sverige saknas
klara bestdmmelser om legaa stédlforetréadare i den hér situationen kan
det ifragasittas om svensk rétt lever upp till kraven i konventionen. En
ratifikation av konventionen forutsétter sannolikt en andring av svensk
lag.

Ett stort antal remissinstanser har pdtalat att frdgan om legala
stéllforetradare for personer som pa grund av sukdom €ller liknande inte
formar fora sin egen talan, t.ex. i samband med en forskningssituation,
maste utredas narmare. Regeringen anser ocksa att fragan om legala
stéllforetradare for personer som inte kan ge sitt samtycke bor 6vervagas
sarskilt. Frégan kommer att tas upp inom ramen for den utredning om
formyndare, gode man och forvaltare (dir. 2002:55) som regeringen
beslutat om den 4 april 2002.

Det finns ett behov av att utfora forskning ocksa pa personer som kan
ha svart att lamna ett sk. informerat samtycke till forskning. Vissa
manniskor befinner sig i en s&dan situation att det &r helt uteslutet att de
kan tillgodogtra sig information eller ha férmaga att inse vad en viss typ
av forskning skulle innebéra for deras del. Med informerat samtycke
avses som tidigare namnts att forskningspersonen har fatt objektiv och
tillrécklig information om forskningen och dérefter kan ge ett samtycke
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med insikt om relevanta omstandigheter. For att kunna fa svar pa fragor
om vissa sarskilda sukdomstillstand och finna medel for att bota eller
lindra sukdomar och liknande tillstdnd kravs dock i vissa fal att
forskning kan utforas pa personer som befinner sig i dettatillstand.

| avvaktan pa tydliga bestammelser om legala stéllforetradare bor viss
forskning fa utforas aven om forskningspersonen pa grund av §ukdom,
psykisk storning, forsvagat halsotillstand eller ndgot annat liknande
forhallande inte kan 1amna samtycke. Detta mot bakgrund av det starka
intresse av forskningen som kan finnas i vissa fall. Eftersom dessa
personer redan befinner sig i en svar situation maste naturligtvis sarskilda
hénsyn tas nér det galler fragan om deras deltagande i forskning. | de fall
sarskilda bestammelser om information och samtycke inte ges i annan
lagstiftning bor darfor, enligt etikprévningslagen, forskning fa utféras pa
dessa personer bara om vissa sérskilda i lagen angivna villkor &
uppfyllda.

Eftersom de sérskilda villkoren bor andluta till de krav som stélls i
Europarédets konvention om ménskliga réttigheter och biomedicin bor
de utformas pa foljande sitt. Forskningen skall fa utforas bara om
forskningen kan forvantas ge en kunskap som inte & méjlig att fa genom
forskning med forskningspersoner som géalva, eler i férekommande fall
genom vardnadshavare, kan ge sitt samtycke. Dessutom skall krévas att
forskningen kan forvantas leda till en direkt nytta for
forskningspersonen. | undantagsfall skall forskning fa utféras aven om
kravet pa direkt nytta for forskningspersonen inte kan uppfyllas. Det
gdler dock bara om forskningen genomfors med syftet att Oka den
vetenskapliga forstaelsen av en fréga och pa sa sétt bidra till ett resultat
som kan vara till nytta for forskningspersonen eller ndgon annan som
lider av samma eller liknande sukdom eller stérning. Forskningen skall
dessutom bara fa innebara en obetydlig risk for skada eller ett obetydlig
obehag for forskningspersonen.

Om forskningsprojektet uppfyller de restriktiva krav som enligt
regeringens mening skall stéllas upp for forskning utan samtycke maste
forskningspersonen gélv, i den utstréckning som & mdgjlig i det enskilda
falet, altid informeras om forskningen. Forskningen far heller adrig
utféras om forskningspersonen pa ndgot satt ger uttryck for att inte vilja
deltai forskningen.

Som redan framgatt torde vare sig anhoriga, god man eller forvaltare
kunna lamna ett réttdigt giltigt samtycke for forskning med vuxna
personer som inte kan ge eget samtycke. En del remissinstanser har
anfort att aven om sa ar fallet bor nagon form av samrad ske med
personer som star forskningspersonen ndra.  Regeringen delar
uppfattningen att bestammelser om samrad med vissa personer bor
inforas. Aven om det fordag som regeringen nu lamnar innebér
omfattande restriktioner for att forskning skall fa ske pa personer i denna
utsatta situation &r det rimligt att &ven nara anhoriga eller t.ex. en god
man tillfragas om sin uppfattning. Det ligger i linje med den praxis som i
dag tillampas inom den medicinska forskningen. Det innebar ocksa en
ordning liknande den som géler enligt t.ex. lagen (1995:831) om
transplantation m.m.

Kan den enskilde sdv inte samtycka far forskning alltsa utforas bara
om samrad har skett med forskningspersonens narmaste anhdriga och
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god man eller forvaltare enligt 11 kap. forédrabalken. Om nagon av  Prop. 2002/03:50

dessa personer motsitter sig forskningen far den inte utféras. Med
narmast anhorig avses i forsta hand make/maka, registrerad partner eler
sambo. Om négon sadan inte finns, eller om inte heller han eller hon pa
grund av sjukdom €ller liknande formér sétta sig in i fragan, bor i andra
hand tillfragas négon bland de sk. forsta grads anhoriga, dvs. barn,
forédrar eller syskon i nu namnd ordning.

Vid den etikprovning som skall goras enligt etikprovningslagen skall
namnden godkanna forskningen bara om de nu néamnda forutséttningarna
for forskning utan samtycke & uppfyllda. Harigenom sker en objektiv
kontroll av att forskning bara sker i de fall det & godtagbart enligt
undantagsbestammel sernai lagen.
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15 Organisation av etikprovning

Regeringens férslag: Det skall inrdttas regionala namnder for
etikprévning av forskning som avser manniskor.
Regeringens bedémning: Varje ndmnd bor hakandli vid ett 1&roséte.

Promemorians forsag: Overensstammer delvis med regeringens
fordag. | promemorian foreslogs att ndmnderna skulle inréttas som
sarskilda inréttningar enligt 3 kap. 8 § hdgskol eférordningen (1993:100)
samt att det skulle vara sex namnder.

Remissinstanserna: Flertalet av remissinstanserna & positiva till en
regional organisation. Av remissinstanserna & det enbart
Lakemedelsverket som forordat en centra organisation. Bland de
remissinstanser som tillstyrkt forslaget i denna del kan ndmnas
Stockholms universitet, Karlstads universitet, Hogskolan Kristianstad,
Forskningsradet for miljo, areella naringar och samhallsbyggande,
Arbetdlivsingtitutet, Landstingsforbundet, Tjanstermannens
Centralorganisation, Svenska kyrkan och Forskningsetikkommittén i
Linkoping.

Forskningsetikkommittéerna i Orebro och Uppsala, Vetenskapsradet
och Stockholms lans landsting & positiva till en regiona organisation
men pekar pa behovet av att fler ndmnder an de foreslagna inrattas, med
tanke pa forvantad arbetsbelastning. Cancerfonden och Hdgskolan
Dalarna foreddr att det skall inrétas en namnd vid varje universitet.
Lunds universitet foreddr ett oférandrat antal namnder jamfort med
befintliga kommittéer i dag. Socialstyrelsen stéller sig tveksam till
promemorians fordag till organisation av etikprévning och pekar pa
problem med resurs- och tidsméssiga aspekter samt kompetensen i
organen.

Justitieombudsmannen ser inte nagot hinder i forslaget jamfort med
artikel 6 i Europakonventionen. Lansratten i Skane lan stéller sig dock
tveksam till om fordaget & i Overensstéammelse med artikel 6 i
konventionen. Hovrétten for Vastra Sverige anser att promemorian utgor
ett knapphandigt underlag fér beddmning i denna fraga.

Justitieombudsmannen och Hogskoleverket anser att ndmnderna inte
skall organiseras som sérskildainréttningar enligt hogskol eférordningen.

Arbetsgivarverket har pdpekat att de foredagna organen & si sma
organisatoriskt att de bor ha kandli vid en stérre myndighet. Lansréatten i
Skane lan, Lunds universitet och Sodertérns hogskola anser att organen
bor ha kandli vid domstol.

Malmo hogskola har betréffande fragan om till vilket regionalt organ
de privatréttsliga forskningsutférarna skall ge in ansokan ansett att det
inte & bolagets sdte utan var forskningen bedrivs som skall vara
avgorande. Lakemedelsverket har fort fram frégan om vilket regionalt
organ som skall préva frdgan om det handlar om forskning dér flera
bolag eller myndigheter &r involverade.
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Skéalen for regeringens férdag och bedémning
Oberoende organ

| flera internationella sammanhang uppstélls krav pa att etikprévningen
skall vara oberoende. | Europarddets konvention om manskliga
réttigheter och biomedicin (artikel 16) anges bl.a. att forskningsprojektet
skall ha godkénts av behérig instans efter en oberoende vérdering av dess
vetenskapliga varde, inbegripet en bedémning av hur viktigt syftet med
forskningen &r.

| Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG om tilln&rmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rorande tillampning av
god klinisk sed vid kliniska provningar av humanl&kemedel finnsi artikel
2 k) en definition av etikkommitté. Med etikkommitté avses ett
oberoende organ i en medlemsstat bestdende av yrkesverksamma inom
varden och lekman med uppgift att skydda forsokspersonernas
réttigheter, sdkerhet och vélbefinnande och att i detta avseende skapa
fortroende hos allméanheten.

Etikprovningslagen foredas bli tillamplig pa forskning oavsett i vems
verksamhet forskningen bedrivs. Det & darfor viktigt att etikprévningen
gors av ett organ som kan betraktas som oberoende i sa stor utstréckning
som mgjligt. Alla skall garanteras samma oberoende bedémning.

Regeringen anser att foljande fem forutséttningar bor vara uppfyllda
for att ett organ skall betraktas som oberoende:

— formerna for organets arbete regleras av riksdagen och regeringen,

— prévningen sker enligt materiella och generdlt tillampliga normer
som antagitsi forvag av riksdagen eller av riksdagen bemyndigat organ,

— organet forfogar 6ver egna organisatoriska resurser,

— ledaméterna utses av  nagon som &  oberoende av
forskningshuvudmannen och ledaméterna & underkastade javsregler, och

— ledaméterna foretrader inte direkt nagon eller ndgot organ som
berdrs vid proévningen.

Organisation for etikprdvning

Den dominerande typen av forskning som kommer att omfattas av
lagforslaget beddms utgoras av medicinsk forskning. Det system som
hittills funnits med etisk granskning av medicinsk forskning, har bedémts
varai stort sett heltdckande. | promemorian har uppskattningen gjorts att
den medicinska forskningen kommer att generera cirka 7 00010 000
drenden per & i helalandet.

Den nya lagen innebar att aven forskning inom andra vetenskapliga
omraden an medicin blir aktuell for etikprovning, framst inom det
humani sti sk-samhaéll svetenskapliga vetenskapsomradet dar
socialvetenskaplig forskning beddms komma att utgora den storsta delen.
Betraffande dessa vetenskapliga omraden finns i dag inte nagot
granskningssystem motsvarande det medicinska. Den etikgranskning
som gors av vissa datliga forskningsfinansigrer, sdsom t.ex.
Forskningsrddet for arbetsiv och sociavetenskap (FAS) och
Vetenskapsradets amnesrad for humaniora och samhallsvetenskap, avser
bara de projekt som bedomts Gver huvud taget kunna komma i fraga for
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finansiering av dessa organ. | praktiken innebér detta att en minoritet av
inkomna ansokningar granskas ur etisk synvinkel. Det & darfér mycket
svart att uppskatta hur manga arenden inom dessa omraden som kan bli
aktuellafor etikprovning enligt etikprévningsagen.

Vid Overvdganden om hur etikprovningen skall organiseras a det
huvudsakligen tva alternativ som varit aktuellaz en enda nationell
myndighet eller fleraregionala organ vars beslut kan dverklagas. Med en
nationell myndighet kan det antas att forutsdttningarna for en enhetlig
tillampning Okar i och med att det finns en samlad kompetens och
overblick vid myndigheten.

Regeringen anser dock av flera skal att en regional organisation ar att
foredra. Det & vid de stora larosdtena som den dvervagande delen av
forskningen bedrivs. Genom att etikprovningen gors i andutning till
denna milj6 kan det antas att forskarnas incitament att reflektera dver
forskningsetiska fragor behalls. Darigenom blir forutsittningarna goda
for att ftilltron till etikprovningen och systemets legitimitet |
forskarsamhdllet skall kunna bevaras. Den nuvarande medicinska
forskningsetikgranskningen utférs i ett sedan lang tid relativt v
fungerande system med flera regionala organ. Det & déarfor naturligt att
utga fran det system som redan finns och vidareutveckla det.

De regionala organens uppgifter innebar myndighetsutdvning. For att
understryka det oberoende som efterstrévas, foreslar regeringen att de
regionala organen blir egna myndigheter, regionala ndmnder for
etikprovning. Namnderna skall vara gavstandiga i sitt bed utsfattande,
men bor administrativt ha sitt kandli forlagt till vissa laroséten, eftersom
det da finns efarenhet av och kompetens betréffande
forskningsetikgranskning samt en uppbyggd organisation for personal-
och ekonomiadministrativa fragor. De regionala namnderna skall besta
av avdelningar som savstandigt fattar beslut pd ndmndens vagnar.
Antalet avdelningar hos varje regiona namnd far bestammas utifran det
forvantade antalet drenden som kommer att bli forema for etikprévning.
Vid behov f& justeringar goras av antaet avdelningar om
dendeanstromningen padkalar detta De regionda namndernas
organisation behandlasi avsnitt 16.

De regionala myndigheternas geogr afiska upptagningsomrade

Regeringen anser att en geografisk avgransning bor vara sa tydlig som
mojligt. For bolag och statliga myndigheter & det inom flera omraden
etablerat att anvanda sig av var dess séte eller motsvarande finns. Detta
& ocksd mer bestandigt och enklare att avgora an var forskning utfors.
En férdelning av lanen mellan de regionala namnderna medfér en
tydlighet for forskningshuvudménnen om hos vilken ndmnd de skall
ansoka om etikprovning. Prévning av ansokningar fran bolag och statliga
myndigheter gors da av den regionala namnd som har ansvaret for det |an
inom vilket bolaget eller myndigheten har sitt séte. En sadan indelning
bor ocksa kunna tillampas betréffande kommuner. Landstingen kan
ocksa fordelas mellan de regionala namnderna med lansindel ningen som
utgangspunk.

Den dvervagande delen av all forskning som utfors i Sverige aterfinns
vid de storre universiteten. FOr forskning som utfors vid larosdten kan
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viss ledning for uppdelning i de olika regionala namndernas Prop. 2002/03:50

upptagningsomraden hamtas fran den valkretsindelning som tillampades
for forsta gangen vid val av styrelseledamater till de nya forskningsraden
(férordning [2000:654] om elektorsforsamling vid forskningsrad). Vid
uppdelningen av det geografiska upptagningsomradet kan det ocksa vara
lampligt att hansyn tas till tidigare praxis om uppdelning av
upptagningsomraden mellan de befintliga forskningseti kkommittéerna.

For forskning med deltagare fran flera forskningshuvudman & det
lampligt att endast en av de regionala myndigheterna prévar ansokan.
Regeringen kommer att &erkomma i forordning till frdgor om
myndigheternas geografiska upptagningsomrade.

All forskning som omfattas av lagen skall etikprévas innan den far
paborjas. Det forhallandet att liknande forskning har godkants tidigare far
ingen direkt verkan for en annan forskningshuvudman eller ett annat
projekt, eftersom etikprovningen altid maste ske mot bakgrund av
omstandigheterna i varje enskilt forskningsprojekt. Daremot kan det i
dylika fall ske en provning i en annan ordning, exempelvis av en
ledamot, vilket regeringen foreslar i avsnitt 16.

Fordagets forenlighet med Europeiska konventionen om méanskliga
rattigheter

Enligt artikel 6 i Europakonventionen d. 4 november 1950 om skydd for
de manskliga réttigheterna och de grundldggande friheterna skall var och
en, vid prévningen av hans civila réttigheter och skyldigheter, vara
berdttigad till en réttvis och offentlig férhandling inom skéalig tid och
infor en oavhangig och opartisk domstol som uppréttats enligt lag. En
tvist som galler en fordran eler en sakrétt, alltsd vad som normalt
handlaggs som ett tvistemd vid allman domstol, kan ofta betraktas som
en s&dan civil réttighet som avsesi konventionen. Aven rétten att bedriva
viss ekonomisk verksamhet eller att erhdla ett myndighetstillstand av
ndgot slag som & av betydelse for mojligheterna att bedriva sadan
verksamhet kan omfattas av begreppet civil réttighet. Fragan & om det ar
en civil réttighet att utfora forskning. Svaret pa den fragan & inte helt
givet. Regeringen anser dock att det mesta talar for att de frégor som
regleras genom etikprévningslagen inte bor anses omfattas av artikel 6 i
Europakonventionen.

Oavsett detta innebér den organisation som foreslas for etikprovning,
enligt regeringens uppfattning, att arendena kommer att prévas av organ
som & att jamféra med en sadan oavhangig och opartisk domstol som
avses i artikel 6 i konventionen. Organen inréttas genom lag. Kravet pa
at ordféranden skall vara eller ha varit ordinarie domare stéarker
organens opartiskhet och karaktér av domstol. Att bade de regionala
ndmnderna och den centrala namnden organiseras som géavstandiga
myndigheter innebdr ocksa att opartiskhet och oberoende upprétthalls
hos dessa organ i forhallande till foretradarna for de forskningshuvudman
som har att ansbka om etikprovning. Avgorandena &r bindande och fattas
efter provning enligt réttsregler. Etikprovningsagens réttsregler
Overensstammer med de forutséttningar som uppstélls i Europarddets
konvention om méanskliga réttigheter och biomedicin.
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Med domstol kan, enligt forarbetena i samband med inférlivandet av Prop. 2002/03:50

konventionen i svensk rétt (prop. 1995/96:133), ocksa avses namnder
med sammansditning av sérskilda ledaméter (t.ex. vetenskapliga
ledaméter). De beslut som dessa organ fattar kan inte asidoséttas av
regeringen eler forvaltningsorgan. Tillsynsbesluten foresds kunna
Overklagastill allmén forvaltningsdomstol.

Regeringen anser att bestdmmelsernai etikprovningslagen ar forenliga
med de krav som uppstallsi artikel 6 konventionen.

148



16 De regionala myndigheternas organisation

16.1 Avde ningarna och deras sammansattning

Regeringens fordag: De regionala néamnderna skall delasin i tva eller
flera avdelningar. Varje avdelning skall besta av en ordférande och
femton 6vrigaledamoter. Ordféranden skall vara eller ha varit ordinarie
domare. Av de 6vriga ledaméterna skall tio ha vetenskaplig kompetens
och fem foretrada allmanna intressen. Det skall fa utses erséttare for
ledamoterna. Regeringen skall utse allaledaméter och erséttare.
Regeringens beddmning: Det bor finnas minst en avdelning som
provar &enden inom framst medicin, farmaci, odontologi,
vardvetenskap och klinisk psykologisk forskning och en avdelning som
provar arenden som ror ovrig, framst samhallsvetenskaplig, forskning.

Promemorians forslag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
fordag.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har framfort behov av
underkommittéer fOr att de regionala ndmnderna ska hinna med den
forvantade arbetsmangden, t.ex. Karolinska Institutet,
Forskningsetikkommittéerna i Sockholm och Lund.

Hogskoleverket anser att beslutsorganen endast bor besta av
ordférande och nio ledaméter. Aven Hovratten for Vastra Sverige anser
att organen bor bestd av farre ledaméter. Flertalet remissinstanser
forordar dock att beslutsorganen skall ha fler ledaméter. Flera av dessa
instanser vill ha fler ledaméter som foretrader allménna intressen, t.ex.
Statens medicinsk-etiska rad, Gentekniknamnden, Goéteborgs universitet,
Vastra Gotalandsregionen och Statens beredning for utvardering av
medicinsk metodik. Landstingsforbundet anser att det bor varalika manga
almanforetradare som ledaméter med vetenskaplig kompetens.

Betréffande kravet att ordféranden skall ha domarkompetens &r flera
instanser positiva, bl.a. Lunds universitet, Karlstads universitet och
Tjanstemannens Centralorganisation. Flera instanser har ansett att det
inte  bor uppstdllas et sddant  kompetenskrav,  t.ex.
Forskningsetikkommittéerna i Lund, Stockholm, Linkoping och Uppsala,
Svenska Lakaresallskapet och Linkdpings universitet.

Statens medicinsk-etiska rad har anfort att en person som doktorerat i
etik bor vara med. Kungl. Tekniska hogskolan har framhallit vikten av att
det finns ledaméter som ér fértrogna med teknikvetenskaplig forskning.

Forskningsetikkommittéerna i Lund och Sockholm anser att
universiteten skall utse ledaméterna.

Fragan om risk for javsituationer for ledaméterna har tagits upp av
Kammarratten [ Sundsvall, Riksrevisionsver ket och
Ekonomistyrningsver ket.
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Skéalen for regeringens férdag och bedémning
Namndernas organisation

For att klara av att prova det forvantade antalet ansokningar anser
regeringen att det &r viktigt att de regionala namnderna far en sadan
organisation att de inom en rimlig handlaggningstid kan hinna med sitt
arbete. Arbetsméangden for de regionala namnderna har ocksa lyfts fram
av flera remissinstanser som uttryckt oro for att namnderna inte kommer
att hinna avgdra drendenainom rimlig tid.

Det & angelaget att forskningen inte fordrojs i avvaktan pa ett
godkannande. For att skapa en lamplig organisation for detta foreslar
regeringen att de regionala namnderna far avdelningar med rétt att fatta
beslut pa den regionala namndens véagnar. De i promemorian beskrivna
olika sk. gttningarna for att hantera behovet av olika vetenskaplig
kompetens hos ledaméterna vid t.ex. medicinsk forskning och
samhallsvetenskaplig forskning kan da hanteras vid olika avdelningar
med ledamdter med olika vetenskaplig kompetens. Vid den regionala
ndamnden i Stockholm kan det exempelvis, mot bakgrund av det
forvantade stora antalet ansokningar inom just den myndighetens
omrade, finnas tva eller flera avdelningar som prévar de medicinska
ansokningarna jamte en avdelning for de samhéllsvetenskapliga
forskningsomradena.

Det bor ankomma pa regeringen att besluta om antalet avdelningar vid
varje namnd sa att varje avdelning kan hantera de ansdkningar som
kommit in vid ett eller tva sammantraden per manad.

Regeringen avser att i en gemensam forordning for de regionala
namnderna bestdmma om deras Gvriga organisation.

Avdel ningar nas sammansattning

De befintliga medicinska forskningsetikkommittéerna har 10-15
ledaméter, varav de flesta & ledaméter med vetenskaplig kompetens och
ovriga ledaméter & lekman som utsetts av landstingsfullmaktige. De
medicinska disciplinerna som i dag finns representerade i
forskningsetikkommittéerna uppgar till tio stycken. Négra andra
vetenskapliga discipliner finns inte representerade. | de flesta fall finns
representanter for foljande medicinska omraden: farmakologi, pediatrik,
psykiatri, invartes medicin, klinisk fysiologi, kirurgi, gynekologi och
obstetrik, epidemiologi, socialmedicin och omvardnadsforskning.
Orsaken till det stora antalet vetenskapliga ledamdéter uppges i
Medicinska forskningsradets riktlinjer 2000 vara att det inom medicin
finns en sddan spannvidd mellan olika fragestéliningar och olika
medicinska aspekter. Forskningen anses vara SA hogspecialiserad att
kommitténs expert inom omrddet inte & expert inom hela
forskningsfaltet i fraga.

Som en utgangspunkt for antalet ledamater vid avdelningarna bor gélla
att detta halls sa 1&gt som mdjligt, bl.a. av det skélet att det underl&tar
bedutsfattandet och gor verksamheten mindre tungrodd. En mgjlig
l6sning skulle kunna vara att ha ett nagot lagre antal ledamdter med
medicinsk vetenskaplig kompetens, t.ex. gu stycken. De medicinska
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discipliner som & minst frekventa skulle da kunna hanteras pa sa sétt att
namnden antingen inhdmtar sakkunnigyttrande fran nagon med
vetenskaplig kompetens inom detta omrade, eller att ndgon pa forhand
utsedd ledamot med denna vetenskapliga kompetens adjungeras till det
sammantrade dér forskningen i fraga skall behandlas. Detta forfaringssétt
medfor dock en rad komplikationer. Ett inhdmtat yttrande fran en person
med aktuell vetenskaplig kompetens skall kommuniceras med sokanden
och denne maste fa tillfdle att yttra sig haréver. Detta medfor att
handlaggningen kan dra ut pa tiden. Om en ledamot med aktuell
vetenskaplig kompetens adjungeras till sammantréde med némnden
kommer dennes synpunkter fram forst vid sasmmantrédet. Om forskarna
som & engagerade i de minst frekventa typerna av forskning
regelmassigt far delta vid namndens sammantraden av den anledningen
att nagon standig representant inte finns for deras forskning, kommer
forskare inom de representerade disciplinerna troligen att anse att de inte
far samma mojlighet att forklara sin forskning. En grundléggande
forutsdttning &r att alla d&renden ur handl&ggningssynpunkt skall hanteras
pa samma sétt. Med tanke pa framst den stora spannvidd mellan olika
fragestaliningar och olika medicinska aspekter som kan finnas talar
Overvégande skél for att antalet ledamdter med medicinsk kompetens bor
uppga till tio stycken vid namndens etikprovning av medicinsk
forskning.

Inom den tidigare etikkommittén vid davarande Humanistisk-
samhéllsvetenskapliga  forskningsrddet  (HSFR) representerade
ledaméterna  med vetenskaplig kompetens ett brett urva av
samhallsvetenskaper sasom psykologi, juridik, beteendevetenskap och
utbildningsvetenskap. Den etikkommitté som finns hos Forskningsradet
for arbetsiv och sociavetenskap (FAS) innehdler foretradare for
arbetstagarorganisation, intresseorganisation for patienter med viss
gukdom och néringdliv, en jurist och en sociolog samt en person insatt i
folkhal sovetenskap. Antalet aktuella samhéllsvetenskaper &r sa pass stort
at aven vid etikprévning av annan forskning an medicinsk bér antalet
ledamater med vetenskaplig kompetens uppgatill tio stycken.

Som en allman princip bor géla att ledamoterna med vetenskaplig
kompetens som skall delta i beslutet skall ha sakkunskap inom eller i
nara anglutning till den forskning som ansokan avser. Darfor bor det
finnas minst tvd avdelningar som prévar anstkningar inom olika
forskningsomraden; en som & inriktad pa medicinsk, farmaceutisk,
odontologisk, vardvetenskaplig och klinisk psykologisk forskning och en
som &r inriktad pa 6vrig forskning. Inom 6vrig forskning bedoms framst
samhallsvetenskaplig forskning, sarskilt socialvetenskaplig sadan, bli
aktuell. Varje avdelning fattar beslut pa ndmndens vagnar.

Regeringen anser att det skall finnas fem foretrédare for allmanna
intressen nédr en avdelning skall fatta beslut. Detta innebér i flertalet fall
en utokning av antalet allméanforetradare jamfort med det antal sadana
ledaméter som finns i nuvarande etikgranskande organ. En avdelning
foreslas darfor bestd av en ordférande, tio ledaméter med vetenskaplig
kompetens och fem foretradare for allmanna intressen.

Ledamdterna bor utses for en tredrsperiod med majlighet till
forordnande for en ytterligare tredrsperiod. Harigenom uppnas en viss
rorlighet i systemet, som torde vara till fordel for etikprovningen. En
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utgangspunkt bor dock vara att ledaméterna byts successivt s att
kontinuiteten inte gar forlorad. Efter hand torde darfor ledaméterna fa en
betydande erfarenhet av etikprévning.

Vid avgérande av frdgan om vem som skall utse ledaméterna anser
regeringen det viktigt att garantera myndigheternas oberoende. Om
regeringen utser ledaméterna innebdr det dessutom en markering av
etikprovningens stora betydelse. Regeringen bor darfor utse ordférande
och 6vriga ledamdter samt erséttare.

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Det kan konstateras att speciaiseringsnivan inom den medicinska
forskningen & hog och att medicinsk forskning inom en viss disciplin
ofta kan fa konsekvenser for eler ha beréring med andra medicinska
discipliner. Vid den vetenskapliga beddmning som skall goras vid
etikprovning av medicinsk forskning bor darfor de vanligast
forekommande disciplinerna alltid finnas representerade. Inslaget av
specialisering & sa stort att nagra andra ledaméter med vetenskaplig
kompetens @n medicinska inte bor komma i fraga vid etikprovning av
medicinsk forskning.

For ovrig forskning som kan komma att bli aktuell for etikprévning,
framst samhéllsvetenskaplig, har den etikgranskning som tidigare funnits
hos Humanistisk-samhal | svetenskapliga forskningsradet (HSFR), numera
Vetenskapsradet, varit mer inriktad pa bredd &an specialisering.
Ledamdterna med vetenskaplig kompetens i denna etikkommitté utgors
av forskare fran olika samhdllsvetenskapliga  discipliner.
Forskningsradets for arbetdiv.  och samhdllsvetenskap (FAS)
gtikkommitté &gnar sig & den forskning som finansieras dérifran;
huvudsakligen inom arbetsliv, socialvetenskap och folkhal sovetenskap.
Vid denna typ av forskning & det vanligt férekommande att
forskningspersonerna intervjuas eller besvarar enkéter eller att forskaren
samlar in personuppgifter om forskningspersonerna ur befintliga register.
Hér blir darfér skyddsaspekten ur integritetssynpunkt mer framtrédande.
Att ta stdllning till om skyddet for forskningspersonen i samband med
integritetskandig forskning &r tillrackligt beddoms inte kréva sakkunskap i
den aktuella vetenskapliga disciplinen pa samma sétt som vid medicinsk
forskning. Det & darfor lampligt att annan forskning an medicinsk kan
beddmas av avdelningar dér ledamdéterna med vetenskaplig kompetens
foretrader olika samhallsvetenskapliga discipliner.

Det &r viktigt att berorda forskningsomraden &r brett representerade vid
avdelningarna, men avdelningarna bor dock inte ha for manga ledaméter.
Nagon generell regel for hur urvalet av ledamoter med vetenskaplig
kompetens skall goras bor inte uppstéllas. Det & Onskvért att
forskningsetiskt skolade personer finns bland ledamoéterna med
vetenskaplig kompetens. Allmant sett bor ledaméterna utdver sin
vetenskapliga kompetens ocksa ha intresse och erfarenhet av
forskningsetiska avvagningar inom sina verksamhetsféalt.

En ledamot som &r javig far inte deltai handlaggningen av ett drende.
Av sarskilt intresse i sammanhanget & sk. ddikatessav (1185
forvaltningslagen [1986:223]). Situationen tar sikte pa om det finns
ndgon sarskild omstandighet som & &gnad att rubba fortroendet till
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ledamotens opartiskhet i drendet. Vissa forskningsomraden kan ha ett
litet antal verksamma forskare. Det kan innebéra att de forskare som &r
insatta i amnet pa ett eller annat sétt har arbetat tillsammans med de
forskare som medverkar i det aktuella projekt som skall etikprovas, vilket
i sin tur medfér en okad risk for jav. Regeringen utgar fran att de nya
ndmnderna, i likhet med de nuvarande etikkommittéerna, kommer att
hantera javsfragorna pa ett ansvarsfullt satt.

Allménforetradare

For att en allsidig beddmning skall kunna goras vid etikprévningen bor
det vid avdelningen finnas ledaméter som inte & yrkesverksamma inom
eller har en sadan vetenskaplig utbildning som motsvarar den forskning
som skall prévas. Dessa ledamoters deltagande &r viktigt av flera skal. Pa
samma satt som medborgarna i en demokrati genom sina vada
riksdagsledaméter medverkar vid bestémmande i lagstiftningen, skall
ocksd medborgarna genom sina fortroendeman folja och ta del i
réttsskipning i domstolar och den lagtillampning som forekommer i
andra statliga myndigheter av domstolsliknande karaktar. Harigenom far
allménheten insyn i och inflytande 6ver prévningen, vilket kan antas
innebdra att verksamheten atnjuter storre fortroende fran allménhetens
sida. Deltagandet av almanrepresentanter med annan erfarenhet av
forskning @n den som ledaméterna med vetenskaplig kompetens har, t.ex.
som patient eller anhérig, a vérdefullt for en alsidig belysning av
etikfragorna. En alméan bredd nar det galler ménniskokdnnedom och
livserfarenhet kan berika och nyansera den etiska bedémningen, alldeles
oavsett att ocksd ledamdter med vetenskaplig kompetens besitter dessa
egenskaper. En almanforetradare kan se ansokningarna fran ett annat
perspektiv an ledaméterna med vetenskaplig kompetens, vilket ar
nodvandigt for en allsidig etikprévning. Deras deltagande innebar att
ledamoterna med vetenskaplig kompetens har att framstélla sina
tankegangar pa ett pedagogiskt satt s att de blir begripliga &ven for den
som inte ar fackman inom omradet. Regeringen kommer vid forordnande
av ledaméter att beakta att det ar 1ampligt att allmanrepresentanterna har
lokal eller regiona forankring.

Ordféranden

| de nuvarande medicinska forskningsetikkommittéerna har ordféranden
vetenskaplig kompetens. Nar nu formerna for etikprovningen foreslas
reglerasi lag &r det av flera skél lampligt att ordféranden for avdelningen
blir en person som &r eller har varit ordinarie domare.

Det framsta skélet for detta & att en person med denna bakgrund blir
en garant for namndens oberoende stéllning och for kraven pa
réttssékerhet som & grundléggande vid all aendehantering. Det finns
ocksa skal att peka pa Europakonvention om ménskliga réttigheter och
vad som dér s&gs om oberoende domstol sprévning. En ordinarie domare
& ocksdinsatt i rattssystemet i stort och kanner till vilka bestammelser i
annan lagstiftning som kan komma att aktualiseras i namndernas
verksamheter. En domare &r ocksa tranad i att ta stélning till vitt skilda
sakomraden, gora intresseavvégningar och se till att dla relevanta

Prop. 2002/03:50

153



uppgifter kommer fram i handlaggningen, inte minst vid sammantradet Prop. 2002/03:50

nar drendet skall avgoras i sak. Det &r viktigt att bade ordférande och
dennes erséttare har samma kompetens, eftersom ordférandens erséttare
skall trédai ordférandens stélle vid ssmmantréde.

| sammanhanget bér namnas att i avsnitt 16.2 foreslas en maojlighet for
en avdelning att delegera viss beslutanderdtt till en ledamot. Ledaméterna
med vetenskaplig kompetens & i majoritet och bedutférhetsregeln
innebdr att dessaledamoter alltid skall varai flertal vid bedlut.

Avdelningarnas arbetsformer

De regionala namnderna bedoms fa ett stort antal &renden per avdelning
att prova. Vid varje regional namnd bor det dafor finnas en
beredningsorganisation, som lampligen bestdr av administrativ,
vetenskaplig och juridisk kompetens. Med tanke pa att avdelningarna
kommer att handlégga ett stort antal ansbkningar & det tankbart att en
beredningsorganisation organiseras i anslutning till varje avdelning.
Vissa uppgifter kan dock utforas av en gemensam organisation for flera
avdelningar inom ndmnden. Beredningsorganisationen bdr kunna
forbereda drendena sa att de kan avgoras vid ett enda sammantrade. Som
tidigare berorts ar det lampligt att dessa resurser tillhandahalls av en
vardmyndighet. Beslut under handlaggningens gang fores és kunna fattas
av avdelningens ordforande eller foredraganden, se avsnitt 16.2.

Formerna for namndernas arbete kommer att ndrmare regleras av
regeringen i en gemensam férordning.

16.2 Bed utforhet

Regeringens fordag: En avdelning skall vara bedutfér nér
ordféranden och minst dtta 6vriga ledamoter & narvarande. Av de
ovriga ledaméterna skall minst fem ha vetenskaplig kompetens och
minst tva foretrada allmanna intressen. Ledaméter med vetenskaplig
kompetens skall dltid varai flertal.

Ordféranden vid en avdelning skall ha rétt att pa namndens vagnar
fatta vissa beslut ensam. Ordféranden skall ocksa ha rétt att |amna dver
sadana uppgifter till en foredragande. En avdelning skall ha rétt att
[amna over till ordféranden eller annan ledamot att fatta beslut i
arenden som inte behtver avgoras av avdelningen i sin helhet.

Promemorians forslag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
fordag.

Remissinstanserna:  Frdgan har inte sarskilt  berorts  av
remissinstanserna.

Skalen for regeringens férslag: Ett krav palagsta antal ledamater for
bed utforhet maste stéllas upp for att inte omintetgora intentionerna med
en alsidig prévning av frégorna. Om endast ett 1&gre anta ledaméter
infinner sig &n vad regeln om bedutforhet stéller upp, kan bedut inte
fattas. FOr att arenden dessutom skall kunna avgoérasi en sa proportionell
sammanséttning av olika sorters ledamoéter som mgjligt, behdvs ett krav
pd lagsta anta ledaméter for varje kategori av ledamdter. For
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& nédrvarande. Av de 6vriga ledaméterna skall minst fem vara ledamater
med vetenskaplig kompetens och minst tva foretrada allménna intressen.
L edamdterna med vetenskaplig kompetens skall altid varai flertal.

Dessa bedutforhetsregler medfor att namndernas sammantréaden maste
planlaggas i god tid s att det vid en ledamots forhinder att narvara kan
kallasin en erséttare.

For att inte i onddan belasta namnden med handlggningsfragor eler
avgoranden pa formell grund foredas att ordféranden ensam ges rétt att
fatta sddana beslut, och att ordféranden far 1amna uppgifterna vidare till
en foredragande vid namnden.

Vidare foreslas att avdelningen skall ha mojlighet att 6verlamna till
ordféranden eller nagon annan ledamot efter provning i sak att besluta i
visst drende eller i &enden som kan avgoras utifran den praxis som
utvecklas eller annars & av sadan beskaffenhet att avdelningen inte anser
att den behover prova fragan. Dessa méjligheter &r avsedda att tillampas
med urskillning, da avsikten med lagen & att skapa namnder som kan
prova ansokningarna med sa manga ledaméter som majligt nérvarande i
syfte att astadkomma en allsidig prévning.

Om inte den regionala némnden bedutar ndgot annat kommer dla
namndens bedlut att gélla omedel bart.

16.3 Remiss

Regeringens férdag: Det skal inféras en bestammelse om att
namnden bor inhamta yttrande fran Vetenskapsradet och andra berorda
myndigheter i de fall forskningen ger upphov till etiska fragor av ny
och principiell karaktr.

Promemorians forslag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanser na: Lansréatten i Skane lan anser att det inte finns skl
att infora en skyldighet att i aktuella situationer inhdmta yttrande och
anser att stadgandet bor utgd. Socialstyrelsen anser att det finns en risk
att detta onodigt byrakratiserar processen och anser att motiven for denna
innovation inte ar Gvertygande.

Skalen for regeringens forslag: Utvecklingstakten inom forskningen
& generellt sett mycket snabb och sker ofta sprangvis. Nar banbrytande
och principiellt ny forskning aktualiseras vid etikprovning kan det vara
av stort vérde for de regionala namnderna att kunna inhamta yttrande
fran den framsta vetenskapliga kompetensen inom omrédet. Orsaken
hartill & bl.a. att det kan vara problematiskt att bedéma riskerna for
forskningspersoner nér det ar fraga om ny forskning. Den vetenskapliga
beddmningen av det varde den nya forskningen kan antas medféra blir
mycket viktig. N&r det i dag aktualiseras ny principiellt viktig forskning i
de medicinska forskningsetikkommittéerna, bor kommittén inhdmta
yttrande fran Vetenskapsradet innan stallning tas i @rendet. Det har
framforts att detta ibland inte fungerat tillfredsstéllande. De nuvarande
regionala kommittéerna har inte ndgon skyldighet att inhdmta sadant
yttrande.
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sakkunskap som finns pa annat hdll och da inte ming fran
Vetenskapsradet, som har ett sarskilt ansvar for forskningsetiska fragor.
Den regionala ndmnden har en skyldighet enligt allmanna principer att se
till att arendena utreds tillfredstéllande. Harav féljer att ndmnden skall
forsoka skaffa de upplysningar som behévs av andra myndigheter eller
enskilda Enligt 6 § forvaltningslagen (1986:223) skall varje myndighet
lamna andra myndigheter hjalp inom ramen for sin egen verksamhet.

Regeringen vill poangtera vikten av att de regionala néamnderna
inhamtar yttranden fran andra nar det géler ny och principiellt viktig
forskning, och da framst fran Vetenskapsradet. Andra myndigheter som i
forsta hand kan antas komma i fraga for inhamtande av yttrande bedoms
vara Sociastyrelsen och Lakemedelsverket. N&r det géller provning av
anstkningar angdende forskning déar kandiga personuppgifter och
personuppgifter om lagovertradel ser som innefattar brott m.m. ingar, kan
det vara lampligt att begéra in yttrande fran Datainspektionen. Genom
detta forfarande far &rendena en alsidig belysning och némnderna far ett
bra beslutsunderlag.

Innan en ndmnd inhamtar yttrande genom remiss, skall ndmnden noga
prova behovet av dtgarden. Fran réattssakerhetssynpunkt och for att inte
aventyra forskningsprocessens behov av snabb behandling & det av
sarskild vikt att @&rendenas avgorande inte skjuts upp till f6ljd av onddiga
remisser.

Ett yttrande inhdmtat genom remiss kan ge namnden ett bra
besutsunderlag. Det & viktigt att ett sddant yttrande Oversands till
sokanden, sa att denne far tillfalle att beméta det.

16.4 Overlamnande

Regeringens forsdag: Om namnden & oenig om utgangen av
etikprovningen, skall ndmnden med ett eget yttrande lamna Over
arendet till en central ndmnd for avgorande. Detta skall dock bara gélla
om minst tre ledambter begér att dverldmnande skall ske. Om endast
nio ledamoter deltar i provningen, skall 6verlamnande dock ske om
minst tva ledamoter begér det.

Promemorians forslag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Hovratten for Vastra Sverige och Socialstyrelsen
anser att det inte skall vara mgjligt for en regional namnd att 6verlamna
ett &rende for bedut till en dverprovningsinstans.

Skalen for regeringens férslag: Etikprovningslagen innebéar att
forskningshuvudmannen kan overklaga ett beslut vid etikprévning om
avslag pa ansbkan. Forskningshuvudmannen kan ocksa dverklaga villkor
som uppstélls vid ett godkannande. Som framgar av avsnitt 17 har det
inte ansetts mojligt att finna nagon intressent som ur alménhetens
synvinkel skulle kunna ges mgjlighet att Overklaga beslut om
godkannande av forskning. Ett Sétt att tillmotesga ett sadant intresse ar att
ge en minoritet inom namnden en majlighet att begéra att ett drende skall
Overlamnas till 6verprévningsinstansen for avgorande. En forutséttning
bor vara att minst tre av sexton ledamoter begér att @rendet skal
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ledamater & nérvarande vid bedlutstillfallet & det tillrackligt om tva av
dessa begdr att &endet skall Overlamnas. Namnden skal vid
Overlamnanden till den centrala némnden sénda med ett yttrande. Detta
yttrande bor innehdlla en grundlig redogorelse for de olika uppfattningar
som framforts vid Overldggningen.

Mojligheten att overlamna é&endet till en centra ndmnd for
etikprévning &r ett sétt att fatill stand en provning i hogstainstans, i de
fal dar s annars inte skulle ske eftersom det enligt forslaget inte
kommer att inforas ndgon mojlighet att 6verklaga ett godkannandebes ut.
Pa detta sétt kan till viss del Oppnas en majlighet for prévning av en
prejudicerande instans utan att det finns nagon rétt att 6verklaga bes utet.

Mdojligheten att begéra prévning av den centrala namnden efter
overlamnande bor inte forbehdlas allmanrepresentanterna. En sadan
gréansdragning skulle kunna tolkas som att ledamdterna med vetenskaplig
kompetens inte tilltros ha omdomet att ifragasétta forskningen. Oavsett
ledamotens bakgrund bor sdledes denna méjlighet finnas. | och med att
den regionala ndmnden inte avgor arendet, likstalls 6verlamnandet inte
med ett Overklagande av ett dutligt beslut. Det kan tilléggas att ett
provande organs ledaméter normalt inte har, och inte heller bor ha,
majlighet att Overklaga ett beslut som de gélva & med om att fatta.

Mot detta fordag kan invandas att om den centrala ndmnden beslutar
att forskningen i fraga inte skall godkannas, sa har stkanden ingen
mojlighet att 6verklaga avslagsbed utet, eftersom den centrala namndens
bedut inte skall kunna 6verklagas. Sokanden far darigenom — strikt
formellt sett — endast provning av en instans. Betraffande detta
resonemang kan anforas att i det stora flertalet arenden kommer det att
skapas en praxis betréffande hur viss forskning under vissa liknande
omstandigheter bor hanteras. Bidragande till denna praxisbildning blir de
avgoranden den centrala ndmnden kommer att fatta efter en grundlig
utredning av bl.a. de vetenskapliga fragestélningarna i &rendena. Vid
denna utredning kommer béde de regionala namnderna och den centrala
namnden att ha stor hjdp av den expertkunskap som finns vid
exempelvis Vetenskapsradet. De drenden som kommer att bli aktuella for
dverlamnande fran en regional namnd till den centrala namnden bedéms
darfor komma att vara av sadan karaktér att samma eller jamforbar
problemstélIning inte tidigare har provats. Det &r visserligen inte tankt att
ett dverlamnande formellt skall kunna forhindras av nagot skal. Genom
att uppstélla kravet pa att den regionala namnden skall bifoga ett
yttrande, som bor innehalla en redogorel se for de olika uppfattningar och
skadlen for dessa som forekommit vid Gverlaggningen, anser regeringen
att forlusten av prévning i tvainstanser kan uppvagas.
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17 Overklagande och den centrala ndmndens
organisation

17.1 Overklagande

Regeringens fordag: En regional ndmnds beslut i ett @ende om
etikprovning skall kunna Overklagas hos den centrala namnden av
forskningshuvudmannen, om den regionala ndmnden har avgjort
drendet och beslutet har gatt huvudmannen emot. Andra beslut av en
regional ndmnd i &renden om etikprovning skall inte fa 6verklagas. Den
centrala ndmndens beslut i &enden om etikprovning skall inte kunna
Overklagas.

Regeringens beddmning: Den centrala namnden bor ha sitt kandli
vid Vetenskapsradet.

Promemoriansforslag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Flera instanser tycker att forslaget & bra, bl.a
Lunds universitet, Handikappforbundens Samar betsorgan,
Arbetsivsingtitutet och Forskningsetikkommittén i Orebro. Négra
instanser anser att man skall kunna Overklaga till alméan
forvatningsdomstol i stéllet, ndmligen Socialstyrelsen, Lansrétten i
Skane lan och Lakemedel sverket.

Kammarratten i Sundsvall anser att Overklaganderétten inte skall
begransas till sokanden utan att den som beslutet angdr skall kunna
overklaga et besdut om det har gdt honom emot.
Handikappombudsmannen anser att det skall vara mgjligt for en
handikapporganisation att verklaga ett bifallsbeslut.

Kammarratten i Sundsvall anser att fragan om 6verklagandemdjlighet
ndr det galler bedut i tillsynsdrenden bor belysas ytterligare.
Kammarrétten anser att det aminstone i fraga om vitesforel agganden
finns starka ska som talar for att en sddan magjlighet bor finnas.

Skélen for regeringens fordag och beddmning
Mdjlighet att Gverklaga beslut vid etikprdvning

De regionala néamnderna kommer att besluta att godkanna ansdkan som
den &r, att godkanna ansokan under férutséttning att vissa villkor foljs
eller att avda ansokan.

Forskning som omfattas av etikprovningslagen far utforas bara om den
godkants vid etikprévning. Eftersom forskningshuvudmannen aléggs en
skyldighet att ansbka om etikprévning, bor ett bedut om att inte utan
villkor  godkénna forskningsprojektet kunna  Overklagas av
forskningshuvudmannen. Detta foljer av allménna forvaltningsréttsiga
principer. Ur réttssakerhetssynpunkt &r det av vikt att sokanden kan fa ett
avdagsbeslut provat i en hogre instans. En sadan instans kan genom sin

Prop. 2002/03:50

158



overblick skapa en enhetlig tillampning; bade genom en materiell
Overprévning och en kontroll av att den regionala namnden hanterat
arendet pa ett formellt korrekt sétt. Overklagandem6jligheten & en viktig
del av ett réttdigt reglerat system for forskningsetikprévning, vilket
ocksa flera remissinstanser har papekat.

Vem som kan 6verklaga

Som ovan ndmnts bor forskningshuvudmannen alltid kunna 6verklaga ett
avslagsbeslut eller ett godkannandebesiut som forenats med villkor som
forskningshuvudmannen inte &r tillfreds med.

Svérare stéller det sig att finna nagon intressent som skulle kunna
medges mgjlighet att Overklaga ett beslut om godk&nnande av ett
forskningsprojekt. Som en generell princip gdller att for att fa 6verklaga
ett beslut skall beslutet anga vederborande och beslutet skall ha gétt
denne emot. | réttslig mening kan ett beslut vid etikprovning inte anses
angad ndgon annan an sbkanden, dvs. forskningshuvudmannen. Det &r
dock viktigt att allmanheten kénner fortroende for att den forskning som
bedrivs &r etiskt godtagbar. Det kan dvervégas om det inom ramen for ett
ombudsmannainstitut eller liknande skulle kunna tillskapas en
foretradare for allmanheten. En sddan ombudsman skulle kunna ha till
uppgift att ta till vara almanhetens intressen i frégor som ror
etikprovning av forskning. For narvarande & frégor om vissa av de
nuvarande ombudsmannens verksamhet foremd for utredning (dir.
2002:11). Utredningen har bl.a. till uppgift att dvervaga hur den framtida
organisationen skall se ut betraffande ombudsmannainstitutet. | avvaktan
pd den utredningens arbete & fragan om inférande av ett nytt
ombudsmannainstitut inte aktuell. Daremot uppnds med den méjlighet
till 6verlamnande som foreslas i avsnitt 16 ett sitt for en relativt liten
minoritet, tre av namndens ledamater, att vid oenighet fa till stand en
proévning hos den centrala némnden. En s&dan situation skulle kunna vara
just det fallet att majoriteten vill godkanna forskningsprojektet, men en
minoritet & av en annan uppfattning. Denna mgjlighet till dverlamnande
av a@rendet till den centrala ndmnden innebér att allmanhetens berattigade
krav pa att den forskning som bedrivs skall vara etiskt godtagbar, kan
tillgodoses inom ramen fér ndmndernas arbetsformer.

Namndens bedlut att 1&mna Over ett dende till den centrala ndmnden
skall inte kunna overklagas, eftersom den regionaa namnden genom
Overlamnandet inte skall anses ha avgjort arendet. For att Gverklagande
skall kunna ske uppstélls darfor ett krav pa att den regionala namnden
skall ha avgjort arendet och att bed utet har gétt forskningshuvudmannen
emot.

En central namnd

Regeringen har dvervagt olika alternativa instanser for en 6verprévning
av de regionala ndmndernas besl ut.

Regeringens utgangspunkt & att domande verksamhet sd langt som
mojligt skall ske i de allmédnna domstolarna eller de alméanna
forvatningsdomstolarna. Med beaktande av att det blir en myndighet
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som kommer att fatta besluten i forsta instans kan vissa skél anses tala Prop. 2002/03:50

for att de allménna forvaltningsdomstolarna blir éverklagandeinstans.

Arenden om etikprévning av forskning kommer bl.a. att innefatta en
provning av forskningens vetenskapliga bérkraft vilket forutsétter en
sarskild sammansdttning i Overklagandeinstansen. Forutom juridisk
kompetens behdvs ledamdter med vetenskaplig kompetens inom olika
omraden, men ocksa ledaméter som foretrader det allménnas intresse.
Den provning som respektive d&rende forutsatter kommer att innefatta
avvégningar och lamplighetsovervaganden fran olika utgangspunkter. De
etiska beddmningar som blir nddvandiga kommer vidare att vara en
patagligt integrerad del av den vetenskapliga bedémningen som kommer
att goras i respektive &ende. De fragestdllningar som en
Overprévningsinstans kommer att stéllas infor och de stélningstaganden
som den kommer att gora bygger sdledes pa sadana 6vervaganden som
kan sagas ligga vid sidan av den form for tvistlésning och bevisvardering
som domstolarna erbjuder.

Det & vidare nodvéandigt att en mojlighet Gppnas for att ett @rende
under vissa forutsdttningar skall  kunna  Overlamnas  till
Overprévningsinstansen fér avgorande, se avsnitt 16, vilket innebar ett
undantag fran den instansordningsprincip som normalt galler inom
domstol svéasendet.

Dessa omstandigheter talar for att formerna fér 6verprévningen bor
sokas utanfor de almanna forvaltningsdomstolarna. Arendenas antal,
deras speciella karaktéar och forutsdttningarna for provningen i oOvrigt
talar for att det inte heller finns anledning att inrétta nagon
specialdomstol som 6verklagandeinstans.

Ett sérskilt forfarande for Gverprovning av forskningsetikprévningen
gor det mojligt att anpassa handléggningsordningen och Gvriga regler till
just denna provning. Med ett sddant alternativ kan vidare en flexibilitet i
forfarandet tilldtas. En sadan instans skulle &gna sig & enbart dessa
drenden, vilket bl.a. torde innebédra stora forutséttningar for en effektiv
prejudikatbildning. En sarskild dverprévningsinstans kan vidare ha en for
dessa typer av d&enden sarskilt anpassad sammanséttning. En
Overprovningsinstans dar det finns ledaméter med vetenskaplig
kompetens och allmanforetrédare skapar forutsdttning for acceptans i
forskarsamhéllet och hos allménheten. Den speciella sasmmanséttningen
skapar en balans mellan forskningens mojligheter och hansynen till andra
manskliga och samhélleliga intressen. Under Utbildningsdepartementets
ansvarsomrade finns sddana Gverprévningsinstanser i namndorgani sation
vid bade Hogskoleverket och Statens skolverk. Erfarenheterna av dessa
Overklagandendmnders organisation och arbetssétt &r goda.

Regeringen foreslar darfor att en séarskild central namnd inréttas. Den
centrala namnden bildar en egen myndighet. Det kan betonas att &ven om
denna myndighet far vissa domstolsliknande uppgifter & den att betrakta
som en forvatningsmyndighet. Dess sérskilda sammanséttning och det
forhallandet att den bara skall hantera fragor om etikprévning gor en
s&dan organisation bast 1ampad for andamalet.

Eftersom ndmnden i administrativt hanseende blir liten bor den fa
administrativt 6d av en storre myndighet. Regeringen anser det |ampligt
att detta stod lamnas av Vetenskapsradet, som har tillgang till
handléggare med stor erfarenhet av beredningsarbete infor beslut om
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finansering av forskning. R&det har &ven erffarenhet av Prop. 2002/03:50

forskningsetikgranskning eftersom en séarskild arbetsgrupp for dessa
fragor finns vid Vetenskapsradets amnesrad for  medicin.
Vetenskapsradet har aven en administrativ avdelning for personal- och
ekonomifrdgor vilket gor det lamplig att radet svarar for
kandifunktionernatill den centrala némnden.

17.2 Ledamoter

Regeringens fordag: Den centrala namnden skall bestd av en
ordférande samt fyra ledamdter med vetenskaplig kompetens och tva
ledamoter som foretrdder almanna intressen. Ordforanden skall vara
eller havarit ordinarie domare. Det skall fa utses erséttare.

Regeringen skall utse alla ledamoter i den centrala namnden samt
erséttare.

Promemoriansforslag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Justitieombudsmannen, Karolinska institutet,
Hovréatten for Vastra Sverige och Svenska Lakaresallskapet anser att den
centrala namnden skall ha liknande sammanséttning som de regionala
namnderna. Statens medicinsk-etiska rad anser att den centrala namnden
skall hafler ledaméter an vad som foreslasi promemorian.

Skalen for regeringens fordag: En oOverprévningsinstans bor vid
bed utsfattande ha en relativt liten sammanséttning bl.a. av det skéet ett
en snabb hantering darigenom underléttas. Nagra av remissinstanserna
har framfort att det bor vara fler ledaméter i den centrala nédmnden.
Regeringen anser en sammansattning med ett relativt litet antal ledamaéter
lampar sig bést for den typ av 6verprovning som den centrala ndmnden
skall gora. Det material som skall finnas vid prévningen i den centrala
namnden skall vara sidant att den vetenskapliga bedomningen skall
kunna goras utifran det materialet. Den centrala namnden skall med
utgangspunkt i materialet kunna gora en ny bedomning av drendet och
dari ingdende avvagningsfragor. Det & ocksa angelaget att den centrala
namnden med sin dverblick kan verka for en enhetlig tillampning 6ver
hela landet. Regeringen foredar darfor att den centrala ndmnden skall
bestd av ordférande och sex ledaméter. Av ledaméterna skall fyra ha
vetenskaplig kompetens och tva foretrada allmanna intressen. Harigenom
uppnas en forskarmajoritet aven i Gverprévningsinstansen som liknar den
I de regionala myndigheterna, samtidigt som namndens storlek & mer
anpassad for en Overprovningssituation jamfort med de regionaa
namndernas sammanséttning.

Ordféranden skall vara eller ha varit ordinarie domare. | likhet med
vad som foredas for de regionala namnderna foreslar regeringen att
ledaméterna med vetenskaplig kompetens och almanforetrddarna bor
utses av regeringen; de forra efter fordag av Vetenskapsradet.
Naturligtvis kan Vetenskapsradet innan fordag lamnas héra andra
myndigheter med intresse i saken om eventuella fordag fran deras sida.
Aven ersittare skall utses.

En risk med att det inte skulle vara en liknande vetenskaplig
representation i Overprovningsinstansen som i underinstansen & att
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Overprovningsinstansen  blir altfor utlamnad & de vetenskapliga Prop. 2002/03:50

Overvaganden som gjorts i den regionda namnden. Mot detta kan
invandas att Overprovningsinstansen vid tveksamhet betraffande den i
och for sg stora del av etikprovningen som avser vetenskapliga
dvervaganden, pa samma sitt som underinstansen ar skyldig att se till att
drendet blir tillrackligt berett och att beslutsunderlaget &r tillfyllest.
Finner den centrala namnden att det vetenskapliga underlaget &
bristfalligt skall namnden palampligt satt komplettera underlaget i denna
del. Sa kan t.ex. vara falet om Gverprévningsinstansen anser att det
borde finnas ett yttrande fran Vetenskapsradet med i beslutsunderlaget.
Det & i sa fal majligt for Overprovningsinstansen att visa tillbaka
arendet till den regionala némnden for fornyad provning. Om det beslut
som den regionala namnden sedan fattar ocksa 6verklagas finns det da ett
mer omfattande beslutsunderlag.

Flera remissinstanser har foreslagit att den centrala némnden bor besta
av fler ledaméter. Den viktigaste uppgiften for namnden & att vara
praxisskapande, vilket kan underldttas med ett mindre antal ledamater.
Ledamoéterna bor darfor vara generalister i storre utstréckning én i de
regionala namnderna. Det vetenskapliga materialet skall vara noga berett
av den regionala nédmnden. | den centrala namnden &r det sarskilt viktigt
att ledamdterna har en bred erfarenhet av forskningsetiska avvéagningar
utdver det egna forskningsomradet.

Regeringen anser att det i den centrala namnden inte behdver vara
nagon uppdelning i olika avdelningar for att ta stéllning till medicinsk
eller annan forskning, utan att det ar tillrackligt med en sammanséttning
for att prova dverklagade érenden.

17.3 Beslutforhet

Regeringens forslag: Den centrala ndmnden skall vara bedlutfér nér
ordféranden och minst tre ledaméter med vetenskaplig kompetens och
minst en foretrédare for almannaintressen & nérvarande. L edamdterna
med vetenskaplig kompetens skall alltid varai flertal.

Ordféranden vid ndmnden skall ha rétt att pA myndighetens végnar
fatta vissa beslut ensam. Ordforanden skall ocksa ha rétt att [amna Gver
sadana uppgifter till en foredragande.

Promemorians forslag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
fordag.

Remissinstanserna: Fordlaget har inte sarskilt  berorts  av
remissinstanserna.

Skalen for regeringens forslag: Den centrala ndmnden foreslds vara
beslutfor med ordféranden, tre ledamoter med vetenskaplig kompetens
och en foretrédare for allménheten. Ledamoéter med vetenskaplig
kompetens skall alltid varai flertal.

For att inte i onddan belasta némnden med handl&ggningsfragor eller
avgoranden pa formell grund foreslas att ordféranden ensam ges rétt att
fatta sddana beslut, och att ordféranden far 1amna uppgifterna vidare till
en foredragande vid namnden.
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18 Tillsyn

18.1 Tillsynsmyndighet

Regeringens forslag: Den centrala ndmnden skall ha tillsyn over
efterlevnaden av etikprovningslagen samt av de foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen. Tillsynen skall avse de omraden som
inte omfattas av nagon annan myndighets ansvarsomrade.

Promemorians férslag: | promemorian foresogs att de regionala
namnderna skulle hatillsynsansvar.

Remissinstanserna: Forskningsetikkommittén i Orebro, Sodertorns
hogskola, Svenska Lakaresallskapet, Ekonomistyrningsverket och
Tjanstemannens Centralorganisation har  uttryckligen tillstyrkt
promemorians forslag.

Lakemedelsverket, Lunds universitet, Luled tekniska universitet,
Forskningsetikkommittéerna i Lund och Sockholm samt Karolinska
institutet har framfort att det inte & [ampligt att de regionala namnderna
har tillsynsansvar.

Rattsmedicinalverket anser att den centrala namnden skall ha
tillsynsansvar.  Totalforsvarets  forskningsinstitut ~ anser  att
Hogskoleverket skall hatillsynsansvar.

Socialstyrelsen avstyrker forslaget med hanvisning till det olémpligai
att namnden bade provar ansokningar och samtidigt har tillsynsansvar.
Datainspektionen, Satens medi cinsk-etiska rad,
Forskningsetikkommittén i Lund, Brottsforebyggande radet, Sveriges
Akademikers Centralorganisation och Umed universitet har patalat att
ansvarsfordelningen mellan de myndigheter som har tillsynsansvar ar
oklar.

Socialstyrelsen anser det inte lampligt att Hogskoleverket har tillsyn
Over de regionda namnderna utan att det bor vara
Justitieombudsmannen. Hogskoleverket anser att det inte ar [ampligt att
verket far tillsynsansvar dver de regionala ndmnderna.

Skéalen for regeringensférdag
Ansvarsomrade

Enligt etikprovningdagen far forskning som omfattas av lagens
tillampningsomrade inte pdborjas innan den har godkéants vid
etikprovning av en regional namnd. For att detta krav skall kunna
upprétthallas behovs en fungerande tillsyn, inte minst for att forhindra
att forskningspersoner riskerar att skadas. De manniskor som kanner oro
och vill aktualisera etiska aspekter pa forskningens genomforande och
konsekvenser skall kunna véanda sig till en tillsynsmyndighet och
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initiera ett &rende, oavsett om personen & direkt berérd av den
pagdende forskningen dller inte.

Den forskning som behover tillsyn enligt etikprovningslagen & den
forskning som inte tacks av det tillsynsansvar som Socialstyrelsen,
L &kemedelsverket och Datainspektionen redan har i dag. Den forskning
som bl.a. blir kvar att utdva tillsyn dver & medicinsk grundforskning
som bedrivs av annan huvudman an vardgivare inom halso- och
sukvarden, t.ex. i andutning till larosétenas medicinska ingtitutioner.
Detta innebér att det & ett mindre omrade som det derstar att utéva
tillsyn dver.

Tillsynen bedéms bli aktuell i de fall anledning finns att anta att
forskning som omfattas av lagen bedrivs utan att ha godkants vid
etikprovning eller att forskning bedrivs i strid med villkor som
meddelats i samband med godkannande vid etikprévning.

| promemorian foreslogs att de regionala ndmnderna skulle ha
tillsynsuppgiften. Flera remissinstanser har pdpekat att det inte ar
lampligt att samma organ provar ansokningar och utovar tillsyn.
Regeringen anser att det ar lampligt att den centrala namnden skall ha
tillsyn Gver efterlevnaden av etikprévningslagen i den man tillsynen inte
utévas av nagon annan myndighet. Den centrala namnden kommer att
ha en béttre dverblick och det blir mgjligt att samla resurser och
behdvlig kompetens vid en myndighet. Det blir |&ttare for anméarna att
veta till vilken myndighet de skall vanda sig, n&r det & enbart en
myndighet som har tillsynsansvar. Regeringen bedomer ocksa att det
blir lattare for den centrala namnden att hllaisar tillsynsfunktionen och
provningsforfarandet.

Regeringen anser att de regionala namnderna och den centrala
namnden bor stA under den sedvanliga tillsynen av
Justitieombudsmannen och Justitiekanslern. Regeringen foreslar darfor
inte ndgra séarskilda bestammelser om tillsyn for de nya namnderna.

Avgransning mot andra myndigheters till synsansvar

Den nu foredagna tillsynen i forening med den tillsyn som utévas av
Sociastyrelsen, L akemedel sverket och Datainspektionen, bedoms pa ett
heltdckande séit omfatta forskning som avses i etikprévningslagen.
Vissa andringar i forordningarna med instruktioner for dessa
myndigheter kommer eventuellt att behdva vidtas. | rediteten innebér
dock tillsyn av efterlevnaden av etikprovningslagen ingen egentlig
utokning av det tillsynsansvar som i dag redan avilar dessa
myndigheter. Nedan l&mnas en kort redovisning av bestammelser for de
ovriga myndigheternas tillsyn.

Socialstyrelsens tillsynsomrade

Sociastyrelsen har enligt 6 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa halso- och sukvardens omrade tillsyn éver halso- och sukvarden
och dess personal. | 5kap. 3-5 88 samma lag finns bestammelser om
disciplinpéfoljd for den som tillhor halso- och sukvardspersonalen.
Dessa bestammelser galler ocksa for klinisk forskning pa méanniskor,
5kap. 28. Hérav foljer att Sociastyrelsens tillsyn 6ver hélso- och
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sjukvarden och dess personal &ven avser den situationen att en anstélld
inom hélso- och gukvarden kan hdllas ansvarig for att risk for skada
kan uppkomma eller har uppkommit i samband med klinisk forskning.

Sociastyrelsens tillsyn skall framst syftatill att férebygga skador och
eliminerarisker i hdlso- och jukvarden. Socialstyrelsen skall genom sin
tillsyn stddja och granska verksamheten och hédlso- och
sukvardspersonaens atgarder. Vardgivare och den som tillhor halso-
och sukvardspersonalen & skyldig att pa Socialstyrelsens begaran
lamna handlingar, prover och annat material som rér verksamheten samt
at lamna de upplysningar om verksamheten som behévs for tillsynen.
Sociastyrelsen far forelégga den som bedriver verksamheten eller den
som tillhdr hédlso- och sjukvardspersonalen att 1amna vad som begérs. |
forelaggandet fér vite séttas ut. Inspektion far ske varvid den som utfor
inspektionen har rétt till tilltrade till lokaler som anvands for
verksamheten. Handlingar, prover och annat material som ror
verksamheten fér tillfaligt omhéndertas. Den vars verksamhet
inspekteras ar skyldig att |1dmna den hjélp som behdvs. Den som utfor
inspektion har rétt att fa hjap av polismyndigheten for att fa den hjdp
som behdvs for att inspektionen skall kunna genomforas.

Lakemede! sver kets tillsynsomr ade

Lakemedelsverket har tillsyn dver de kliniska provningar som utférs
infor Lakemedelsverkets bedut att godkénna visst ldkemedel for
forsdljning. Lakemedelsverkets tillsynsansvar regleras i 23 och 24 88
lakemedeldlagen (1992:859). Lakemedelsverket har tillsyn Over
efterlevnaden av lagen samt av de foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av lagen. L akemedelsverket har rétt att pa begéran
fa de upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen och far
meddela de férelagganden och forbud som behdvs for att lagen eller
foreskrifter som meddelats med stéd av lagen skall efterlevas. For
tillsyn har Lakemedelsverket rétt till tilltrade till bl.a. utrymmen dér
provning av lakemedels egenskaper utfors. Lakemedelsverket far i
sadana utrymmen gora undersokningar och ta prover. Den som forfogar
over bl.a lakemedel skall pa begdran lamna nodvandigt bitrade vid
undersokningen. Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med
vite. Véagras tilltrade eller bitrade far Lakemedelsverket ocksa foreldgga
vite.

Datai nspektionens till synsomr ade

Dataingpektionen har tillsyn dver efterlevnaden av personuppgiftsiagen
(1998:204). | 43-47 88 finns bestammelser om till synsmyndighetens
befogenheter. Tillsynsmyndigheten har rétt att for sin tillsyn pa begaran
fa tillgang till de personuppgifter som behandlas, upplysningar om och
dokumentation av behandlingen och sékerheten vid denna samt tilltrade
till sddana lokaler som har anknytning till behandlingen. Om
tillsynsmyndigheten darvid inte kan fa tillrackligt underlag for att
konstatera att behandlingen &r laglig, far myndigheten vid vite forbjuda
den personuppgiftsansvarige att behandla personuppgifter pa annat sétt
an genom att lagra dem.
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18.2 Tillsynsétgarder

Regeringens fordag: Den centrala ndmnden skall ha rétt att pa
begéran fa de upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen
samt fa tilltrade till de lokaler som anvands vid forskningen.
Forskningshuvudmannen skall pa begéran ge namnden den hjélp som
behovs vid inspektionen. Namnden skall f& meddela de forel agganden
och férbud som behdvs for att etikprovningslagen skall efterlevas.

Promemoriansforslag: Overensstdammer med regeringens forslag.

Remissinstanser na: Justitiekanslern patalar att det i promemorian inte
har sarskilt uppméarksammats de frégor som instéller sig nér en regional
namnd far kannedom om att forskning bedrivs utan tillstand.

Skalen for regeringens fordag: Av artikel 23 i Europarddets
konvention om manskliga réttigheter och biomedicin framgar att det
skall finnas ett |ampligt rattsligt skydd for att med kort varsel kunna
forhindra eller stoppa ett brott mot réttigheterna och principerna i
konventionen.

Den centrala ndmnden bor ha rétt att pa begéran fa de upplysningar
och handlingar som behdvs for tillsynen samt fa tilltrade till de lokaler
som anvands i forskningen. P& begéran skall forskningshuvudmannen
lamna den hjalp som behovs vid inspektionen. Namnden bor fa meddela
de foreldgganden och forbud som behovs for att etikprévningslagen
eller foreskrifter och villkor som har meddelats med stdd av lagen skall
foljas.

Den centrala ndmnden har att tillse att forskningshuvudmannen foljer
de beslut som de regionala ndmnderna har fattat och kan i denna
situation inte ompréva en regiona namnds bedut. Det & gévklart
maojligt for en person att anmédla till tillsynsmyndigheten en iakttagelse
om att forskning utfors utan godkannande. Tillsynsmyndigheten kan
den utan anmadlan anvdnda de angivna tillsynsdtgérderna pa eget
initiativ.

De dtgarder som den centrala namnden foresas kunna vidta i
samband med tillsynen beddms vara en rimlig avvéagning mellan kravet
pa att skydda forskningspersoner & ena sidan och a andra sidan
forskarnas méjlighet att sa fritt som magjligt fa genomfora forskning.
Atgarderna & enligt regeringens mening i 6verensstammelse med
kraven i konventionen.

Tillsynsmyndigheterna bor kunna utfarda férbud utan att nagon
anméalan har gjorts till ndmnden. Flera remissinstanser har tagit upp att
promemorian inte har foreslagit nagra sanktioner for brott mot det
forbud som foresas i lagen. Regeringen aterkommer till den fragan i
avsnitt 19.

18.3 Vite

Regeringens fordag: Besut om foreldggande eller forbud skall fa
forenas med vite. Ett sddant forelaggande eller forbud skall kunna
riktas &ven mot staten som forskningshuvudman.
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Promemorians forsdag: Overensstammer i huvudssk med
regeringens forslag.

Remissinstanserna: Uppsala universitet har patalat att det inte kan
anses alldeles klarlagt hur vitesforeldgganden statliga myndigheter
emellan egentligen fungerar.

Skalen for regeringens fordag: Betraffande vite finns sérskilda
bestdmmel ser i lagen (1985:206) om viten. Lagen gdler for viten som
far forelaggas av myndigheter enligt lag, 1 8. Ett vitesforelaggande skall
vara riktat till en eller flera namngivna fysiska eller juridiska personer.
Om forelaggandet innebar en skyldighet att vidta viss dtgérd, skall det
av forelaggandet framga vid vilken tidpunkt eller inom vilken tidsfrist
atgarden skall vidtas. Vite far inte forelaggas om adressaten kan antas
sakna majlighet att folja forelaggandet. Nér vite foreldggs skall det
faststéllas till ett belopp som med hansyn till vad som & kant om
adressatens ekonomiska férhallanden och till omstandigheterna i Gvrigt
kan antas férma honom att folja foreldggandet. Fragan om utdémande
av vite provas av lansrétt pa ansdkan av tillsynsmyndigheten. Har
andamalet med vitet forlorat sin betydelse, skall vitet inte domas ut.

En bérande princip i svensk rétt & att staten, utanfor det
marknadsréttsliga omradet, inte skall kunna forelaggas vite. |
forarbetenatill lagen om viten (prop. 1984/85:96 s. 100) anfordes att det
kravs att ett helt speciellt undantagsfall & for handen for att
vitesforelaggande mot staten skall kunna komma i fraga Med
regeringens synsatt finns det starka ska for att kunna vitesférelégga
aven staten som forskningshuvudman. Etikprévningdagens syfte ar att
skydda viktiga intressen for enskilda savdl som for samhallet. Det &r
darfor angelaget att en vitessanktion kan anvandas ocksa pa statens
omréde, inte minst mot bakgrund av den statliga forskningens stora
omfattning. Harigenom uppnas ocksa en likformighet i behandlingen av
dla huvudman. Regeringen foreddr darfor att vite skall kunna
forel&ggas &ven staten som forskningshuvudman.

Bedut om foredggande eler forbud fér sdedes for alla
forskningshuvudman férenas med vite.

18.4 Atasanmaan

Regeringens forslag: Den centrala namnden skall anmédla skélig
misstanke om brott mot etikprévningslagen till atal.

Promemoriansférslag: | promemorian lamnades inte ndgot fordag.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen har anfort att det bor dvervéagasi
vilkafall en tillsynsmyndighet kan behtva goraen anmalan till atal.

Skalen for regeringens fordag: Da det i forslaget till
etikprovningslag finns en straffbestdmmel se anser regeringen att det ar
lampligt att tillsynsmyndigheten skall daggas en skyldighet att anméala
skélig misstanke om brott mot denna lag till &tal.
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18.5 Tillsynsbedlut

Regeringens forslag: Den centrala namndens beslut om férel&ggande
eller forbud skall kunna overklagas hos allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstand skall kréavas vid 6verklagande till kammarrétten.
Den centrala namnden skall fa besluta att ett tillsynsbeslut skall gélla
omedelbart.

Promemorians fordag: Nagot fordag lamnadesintei promemorian.

Remissinstanserna: Kammarratten i Sundsvall anser att det bor vara
mojligt att Overklaga tillsynsarenden, i vart fal i frdga om
vitesforeldggande. Lansrétten i Skane lan anser att besdut om
forel&ggande och forbud bor kunna 6verklagas.

Skélen for regeringens forslag: For att tillsynen skall vara effektiv
maste namnden kunna bestdmma att beslut i dessa drenden skall géla
omedelbart. Detta skall gélla aven om ett tillsynsbeslut har 6verklagats.

Det & pakallat att aven tillsynsbeslut skall kunna oéverklagas med
tanke pa deras ingripande karaktar. Ett sddant besut kan t.ex. innebéara
ett forbud att utfora forskning, och den som berdrs av detta bor kunna
overklaga forbudet. Aven ett forelaggande om tilltrade till lokaler kan
vara av ingripande natur for den som berdrs. De 6vriga foreldgganden
som tillsynsmyndigheten kan utfarda bor kunna oOverklagas med
hanvisning till att enskilda réttssubjekt skall ha mgjlighet att fa fragan
provad.

| likhet med vad som & vanligt betr&ffande andra myndigheters
tillsynsbesdlut bor allman forvaltningsdomstol Gverpréva den centrala
ndmndens beslut om foreldgganden och férbud i tillsynsérenden.
Provningstillstand skall krévas vid 6verklagande till kammarrétten.
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19 Straff

Regeringens forslag: Den som utfor forskning som avser manniskor
utan att ha ett godkénnande enligt etikprovningslagen eller som
asidosétter villkoren i ett beslut om godkannande skall kunna domas till
boter eler fangelse i hogst sex manader. | ringa fall skall inte kunna
démastill ansvar.

Till ansvar skal inte ddmas om garningen & belagd med straff enligt
bestammel se i ndgon annan forfattning.

Den som Overtrétt ett vitesforel aggande skall inte fa domas till ansvar
for en garning som omfattas av forelggandet.

Promemorians férslag: Fordag till straffbestammelse lamnades inte
| promemorian.

Remissinstanserna: Flera instanser har tagit upp fragan om
sanktioner for den som bryter mot lagen, bl.a. Justitiekanslern,
Lansratten i Skane lan, Lakemedelsverket, Uppsala universitet,
Hogskolan Dalarna och Social styrelsen.

Howrétten for Vastra Sverige ifragasétter om tillsynsmyndighetens
mojlighet att vid vite meddela forbud och foreldgganden utgor
tillréckliga sanktioner for att trygga efterlevnaden av den foreslagna
lagen och forordar darfor att lagen kompletteras med en bestdmmelse
som gor det straffbart att bryta mot lagen, bl.a. genom att underlata att
ansbka om etikprovning. Socialstyrelsen anfor att det bor Overvagas
vilka bestémmelser i lagen som skall vara straffsanktionerade. Statens
medicinsk-etiska rad anser att fordaget inte tillgodoser kraven i
Europarddskonventionen da inte nagra sanktionss  eller
ersdttningsmojligheter finns foreslagna

Skélen for regeringensfordag
Behov av straffbestammel se

| etikprovningslagen infors ett forbud mot att utfora forskning som avser
manniskor eller biologiskt material fran manniskor utan etikgodkannande
eller i strid med villkor som lémnats vid godkannande. For att forhindra
att sadan forskning anda sker har tillsynsmyndigheterna vissa
befogenheter, se avsnitt 18. Flera remissinstanser har dock pétalat att det
i promemorian inte har foreslagits nagon straffbestammelse. Av artikel
23 i Europaradets konvention om manskliga réttigheter och biomedicin
framgér att parterna skall sorja for att lampliga sanktioner tillampas i
héndel se av brott mot bestémmelsernai konventionen.

Syftet med lagférdaget ar att skydda den enskilda ménniskan och res-
pekten for méanniskovéardet vid forskning som avser manniskor eller bio-
logiskt material fran manniskor. Syftet &r utforligt redovisat i avsnitt 8.

Forskning som utfors utan godkéannande kan innefatta
forskningsmetoder som medfor risk for att ndgon kan skadas eller
krénker nagons personliga integritet. Tillsynsmyndigheternas atgarder
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kommer i manga fall att vara tillréckliga for att upprétthalla lagen, men
det kan finnas situationer da dessa tgérder inte kan anvandas eller inte ar
tillrackliga for ett tillréttaforande. FOr dessa situationer bor det darfor
inforas en straffbestdmmelse. Det som kriminaliseras & utférande av
forskning utan godkénnande eller utan iakttagande av de villkor som har
stéllts upp i ett beslut om godkannande.

Vad skall straffsanktionernas?

De gérningar som kommer att omfattas av bestdmmelsen kommer att
vara av mycket varierande art. Saval behovet av att kunna inskrida med
straff som de enskilda garningarnas inbordes straffvarde maste med
nddvandighet bli ytterst véxlande. Mot den bakgrunden bor det anges
att ringafall inte skall medfora straffansvar. Som exempel pa ringa brott
kan ndmnas att den forskning som utforts uppenbarligen skulle ha
godkants vid en etikprovning och det finns godtagbara skél till varfoér en
ansbkan inte har [amnatsin.

Bestammelsen & subsidiar i forhdllande till andra straffbestammel ser.
Ganingar som & draffbara enligt bestammelser i ndgon annan
forfattning skall sdledes inte kunna straffas enligt etikprévningslagen.

Enligt en allmén princip i svensk rétt bor det inte vara mojligt att
ingripa med bade straff och vitespaféljd mot samma forfarande. Ett
vitessanktionerat forelaggande eller forbud som har Overtrétts skall
darfor inte kunna medféra straff for den garning som omfattas av
foreldggandet eller forbudet.

Straffskala

Straffskalan for den som utfor forskning utan godkénnande, eller i strid
med villkor som meddelats vid ett godkannande, bor ligga i paritet med
bestammel ser inom naraliggande omraden. Regeringen foredar darfor att
den som utfor forskning utan godkannande eller i strid med villkor som
meddelats vid ett godkdnnande skall domas till boter eller fangelse i
hogst sex manader. | det sammanhanget kan namnas att straffskalan i
36 § djurskyddslagen (1988:534) visserligen fran och med den 1 januari
2003 innehdller ett straffmaximum om tva ars fangelse. Det som &r
straffbelagt enligt djurskyddslagen omfattar dock avsevart mer én brott
mot bestammelser om etisk granskning av forskning pa djur. Inom den
straffskalan ryms ocksa bl.a. géarningar som sdvitt avser manniskor ar
straffbelagda enligt bestdmmelser i brottsbalken (t.ex. misshandel och
olaga frihetsberdvande). Det ar darfor tillrackligt att straffskalan vid brott
mot etikprovningslagen & maximerad till fangelsei hdgst sex manader.

Det subjektiva rekvisitet
Endast den som uppsatligen utfor forskning utan godkannande skall

kunna domas till ansvar. Varje form av uppsdt, aven eventuellt uppsit,
skall fallainom det straffbara omradet.
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20 Behandling av kénsliga personuppgifter

Regeringens fordag: Behandling av kansliga personuppgifter for
forskningsandama skall godkénnas i samband med etikprévning
enligt etikprovningslagen. Personuppgifter skall fa lamnas ut for att
anvandasi forskning, om inte ndgot annat féljer av regler om sekretess
och tystnadsplikt.

Regeringens bedOmning: Statistikprojekt bor &ven fortséttningsvis
behandlas enligt bestammelserna | 198 personuppgiftsiagen
(1998:204).

Promemorians férslag: Uppgiften att godkdnna behandling av
kandiga personuppgifter enligt 198 personuppgiftslagen foreslogs
hanteras av ndmnderna enligt lagen (0000:00) om etikprévning av
forskning som avser manniskor. Det maste darfor inforas en bestammelse
om att behandling av kéndiga personuppgifter skall godkénnas vid
etikprovning enligt etikprovningd agen.

Remissinstanserna: Datainspektionen anser att det bor goras tydligt
om den foreslagna lagen & avsedd att vara en sarreglering i férhallande
till personuppgiftslagen. Om lagforsaget ar en séarreglering bor det ocksa
klargbras att personuppgiftslagen blir subsidiart tillamplig i vissa
situationer. Det framgar inte av promemorian om utgangspunkten &r att
skyddet for den personliga integriteten vid automatiserad behandling av
personuppgifter skall beaktas vid den forskningsetiska provningen enligt
8-988 lagfordaget eller om utgdngspunkten & aft detta skydd
tillgodoses  genom bestammelserna i personuppgiftsiagen.
Datainspektionen anser att det & nodvandigt att man Overvéger och tar
stéllning till var prévningen av personuppgiftsbehandlingen skall ske och
ldter det klart framga av lagtexten. Datainspektionen utgar fran att
avskten med promemorians fordag & att personuppgiftdagens
bestdmmelser om information skall tilldmpas vid sidan av de
bestdmmelser om information som finns i etikprovningslagen, eftersom
information enligt etikprévningslagen inte uppfyller de krav som
personuppgiftslagen stéller upp nér det galler information om t.ex. vem
som & personuppgiftsansvarig. Det bor darfér ndmnas att information
enligt personuppgiftsagen maste lamnas. Statens ingtitutionsstyrelse
anfor att myndigheten grundade tillsammans med Socialstyrelsen,
Folkhalsoingtitutet och Riksforsakringsverket ar 2000 en forskningsetisk
kommitté. Statens ingtitutionsstyrelse anvander kommittén for
etikgranskning av forskning, och fér anvandandet av kandiga
personuppgifter i statistikverksamhet och vetenskapligt
utvecklingsarbete. Kommittén har byggt upp sérskild insikt och
kompetens for denna sorts forskning. Det bor darfér medges en laglig
mojlighet att behdlla denna kommitté. Det & dock lampligt att denna
kommittés verksamhet lagregleras. Promemorians fordag utgar i allt for
hog grad fran medicinsk forskning. Det finns en uppenbar risk for att
sadana specifika forhallanden som rader inom myndighetens verksamhet
inte kommer att fa tillrackligt utrymme inom ramen for de foreslagna
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namnderna. Begreppet forskning maste ha samma betydelse som i
personuppgiftslagen, och det & oklart hur det forhdler sig med detta
Rena statistikprojekt verkar inte omfattas av etikprovningslagen, men
s&dana projekt maste &ven i fortséttningen kunna etikprévas.

Satistiska centralbyran anser att den foreslagna lagen & bra och
innebar en uppstramning pa olika sitt. Enligt lagforslaget blir det
obligatoriskt for att fa behandla kansliga personuppgifter for forskning
utan samtycke, att behandlingen har godkants vid en etikprovning. Detta
framgdr dock inte av fordaget till ny lydelse av 198§
personuppgiftdagen. Enligt forsaget framstar det fortfarande som om
behandling far ske for forskningsandamad efter enbart en
intresseavvéagning. En andring bor goras i lagtexten som fortydligar att
godkannandet &r obligatoriskt.

Skélen for regeringens forslag och bedémning: Séttet att hantera
kansliga personuppgifter for forsknings- och statistikdndama har hittills
reglerats i personuppgiftdagen (1998:204). Det finns i 138
personuppgiftdagen ett forbud mot att hantera personuppgifter som
avdojar ras dler etniskt ursprung, politiska asikter, religios eler
filosofisk oOvertygelse, medlemskap i fackférening samt &ven
personuppgifter om hdsa eler sexudliv. Uppgifter av denna art
betecknas som kénsliga personuppgifter. Trots férbudet & det i vissa
situationer anda tillatet att behandla kandiga personuppgifter. En sadan
Situation & att den registrerade har lamnat sitt uttryckliga samtycke till
behandlingen, 15 § personuppgiftsagen.

En annan sdtuation dar det & tilldtet att behandla kandiga
personuppgifter & i samband med forskning och statistik under vissa
forutsdttningar. Kansliga personuppgifter far enligt avvagningsnormen i
19 § forsta stycket personuppgiftsagen behandlas for forsknings- och
statistikéndamal, om behandlingen & nodvandig pa sétt som sagsi 10 §
och om samhdllsintresset av det forsknings- eller statistikprojekt dar
behandlingen ingadr klart vager Gver den risk for oftillborligt intréng i
enskildas personliga integritet som behandlingen kan innebéra.
Nodvandighetskravet i 108 gar ut pd att behandlingen skall vara
nodvandig for att t.ex. en arbetsuppgift av allmant intresse skall kunna
utforas. Sadana uppgifter har i lagens forarbeten (SOU 1997:39 s. 361)
beddmts varat.ex. forskning och statistik.

For att gora avvagningen enligt denna avvagningsnorm maste det
enligt forarbetena till personuppgiftslagen (prop. 1997/98:44 s. 127) ske
en helhetsbedomning av~ samtliga ~ omstandigheter. Vid
helhetsbedomningen bor sdledes beaktas bl.a. forsknings- eler
statistikprojektets vikt, behovet av personuppgifter, sdkerheten vid
behandlingen, hur pass kostsamt eller tidsbdande det skulle vara att
hamta in samtycke, i vad man den enskilde skulle kunna skadas om man
begarde samtycke och om en kontakt med den enskilde skulle kunna
forrycka undersokningsresultatet. Vid intresseavvégningen bor ocksa
beaktas om information i nagon form lamnas till de ber6rda, t.ex. via
andag dler annonser. | de allra flesta fall bor &minstone sidan
information kunna Iamnas. Aven frégan i vilken utstrackning den som
begér det skall harétt att bli struken bor beaktas vid intresseavvégningen.
| viss man bor ocksa kunna beaktas hur pass svart det & att pa grund av
de behandlade uppgifternaidentifiera enskilda personer.
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Den personuppgiftsansvarige (en forskare eller ett larosdte) kan i dag Prop. 2002/03:50

vdja att gdv tillampa denna avvagningsnorm. Behandlingen av
personuppgifter maste dock i den Situationen anmalas il
Datainspektionen  senast  tre  veckor [ forvag, 1081
personuppgiftsforordningen (1998:1191). Datainspektionen skall sedan
enligt 11 8 personuppgiftsforordningen fatta beslut om atgarder skall
vidtas med anledning av den anmdda behandlingen av kandiga
personuppgifter eller inte.

Forskaren har ocksa majlighet att vanda sig till en forskningsetisk
kommitté med sitt forskningsprojekt och den behandling av kénsliga
personuppgifter som behdvs i forskningen. Av 198 andra stycket
personuppgiftsdagen framgar att om behandlingen av kandiga
personuppgifter godkénts av en forskningsetisk kommitté, skall
forutsdttningarna enligt forsta stycket (avvagningsnormen) anses
uppfyllda. Den personuppgiftsansvariga (forskare eller laroséte) behover
da inte gora ndgon egen avvagning enligt forsta stycket. Det har inte i
lagen stéllts upp nagra krav pa hur den forskningsetiska kommittén skall
utfora sin granskning. Kommittén behdver sdledes inte tillampa den
allmanna avvégningsnormen i 19 § forsta stycket. Det kan dock antas att
de forskningsetiska kommittéerna utformar sina beslut med beaktande av
at det enligt paragrafen & gdva behandlingen av kéndiga
personuppgifter och inte projektet som sadant som skall godkannas.

Etikprovningslagen fér konsekvenser for den hittillsvarande
behandlingen av kansliga personuppgifter for forskningsandamal enligt
personuppgiftslagen. | lagférslaget infors en obligatorisk etikprovning av
forskning déar kansliiga personuppgifter skall inga. Forskningen far inte
bedrivas om den inte godkants vid en etikprovning. Darmed forsvinner
forskarens mojlighet att galv (efter anmdan till Datainspektionen)
tilléampa avvégningsnormen i 198 forsta stycket. Foljden blir att
namnderna vid etikprovning av forskning som innehdller kansiga
personuppgifter ocksa har att ta stallning till behandlingen av kandiga
personuppgifter. Vid detta stéllningstagande skall namnden tillampa i
princip samma avvégningsnorm som i dag framgar av 19 § forsta stycket
personuppgiftslagen. Avvagningsnormen, som innebar att behandlingen
skall vara nodvéndig for forskningen och att samhélsintresset av
forskningen skall klart vaga Gver risken for intrang i enskildas personliga
integritet, forsvinner ur personuppgiftslagen sdvitt avser behandling av
kandiga personuppgifter for forskningsandamal. Grunderna for
avvagningsnormen skall i stéllet tas in bland de allmanna dvervéganden
som skall goras vid etikprovning enligt etikprovningslagen. Nagra
sakliga forandringar i avvégningsnormens innehdll & inte avsedda
Behandling av personuppgifter om lagovertradel ser som avser brott m.m.
skall ocksa godkéannas vid etikprévning. | denna del hanvisas till avsnitt
12.

| lagrédsremissen foresogs att det i 198 forsta stycket
personuppgiftdagen infors en bestdmmelse om att kéndiga
personuppgifter far behandlas for forskningsandama om behandlingen
godkants enligt etikprovningsagen. Lagradet har foreslagit att andringen
av 198 forsta stycket personuppgiftsagen skal utgd, liksom en
hanvisning till den bestammelsen i etikprovningslagen. Enligt Lagradet
a bestdmmelsen i 198 personuppgiftsdagen enligt sin lydelse en
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materiell bestammelse. Sdvitt Lagradet forstar utgor bestammelsen i
praktiken endast en hanvisning till etikprovningslagen, eftersom det &r i
den lagen som bestammelser om godkannande av forskning som avser
kansiga personuppgifter finns. Lagrédet anser att hénvisningen i
etikprovningsagen darmed framstar som missvisande. Enligt Lagradets
mening & det att foredra att samtliga materiella bestammelser savitt
avser etikprévning finns i etikprévningslagen. Lagradet anser att detta i
sak forefdler vara falet, dvs. att den nya bestdmmelsen i 19§
personuppgiftsagen inte fyller ndgon galvstandig funktion. Om den
bestammelsen utformas som en hanvisning till etikprovningsagen har
den givetvis ett informativt varde, men det kan enligt Lagradet
ifragasittas om den typen av hanvisningar skal finnas i
personuppgiftslagen, eftersom de inte kommer att vara fullstdndiga. Det
tordei ett mycket stort antal forfattningar finnas bestdmmel ser som gdller
utbver personuppgiftsiagen.

Regeringen godtar Lagradets bedomning och forsag avseende
hanvisningen i etikprovningslagen till 19 8§ personuppgiftsagen. Den
hanvisningen bor sdledes utga.

Som Lagradet noterat & bestdmmelsen i 19 § personuppgiftsagen
enligt sin lydelse en materiell bestammelse, ndgot som den ocksa &
avsedd att vara. Bestammelsen foreskriver ett undantag fran forbudet i
13 8§ personuppgiftslagen att behandla kandiiga personuppgifter och
innebdr att sadana uppgifter far behandlas for forskningsdndama om
behandlingen har godkants enligt etikprovningdagen. En sadan
bestammelse om undantag fran forbudet att behandla kansliga
personuppgifter & nodvandig, och man kan Overvdga om den bor
placeras i personuppgiftslagen eller etikprévningslagen. Regeringen har
ansett att bestdmmelsen har sin naturliga plats i personuppgiftslagen som
& den centrala lagen i fraga om behandling av personuppgifter och som
innehdller  forbudet att behandla kéndiga personuppgifter.
Etikprévningslagen innehdller i sin tur — i enlighet med vad Lagradet
forordar — samtliga materiella bestdmmelser om gdalva etikprévningen,
men inga bestammelser om nar och hur personuppgifter far behandlas,
nér den tillténkta behandlingen va godkénts. Regeringen har darfor inte
foljt Lagradets fordag i fraga om 19 § personuppgiftsagen.

Etikprévningslagen avser att reglera forskning som avser manniskor.
Négra stdlningstaganden till rena satistikprojekt gors inte. De
mojligheter att tillampa avvagningsnormen i 198 foérsta stycket
personuppgiftsagen eller att fa ett godkannande av en forskningsetisk
kommitté enligt 19 § andra stycket samma lag for statistikprojekt bor
darfor finnas kvar oférandrade. Riksforsakringsverket,
Folkhélsoinstitutet, Statens institutionsstyrelse och Sociastyrelsen har
tillsammans startat en forskningsetisk kommitté. Deras mojlighet att aven
fortsattningsvis fa statistikprojekt bedémda av denna kommitté finns
sdledes kvar.

Daremot far lagfordaget den konsekvensen att all forskning med
kansliga personuppgifter skall godkéannas av de foreslagna ndmnderna
enligt etikprovningslagen for att fa bedrivas. Detta far till foljd att de
nyss namnda myndigheterna ocksa blir skyldiga att 1&ta sin forskning
genomga etikprovning hos dessa namnder for att fa bedrivas. Statens
institutionsstyrelse  har invant att den inréttade forskningsetiska
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kommittén hos Socialstyrelsen har sérskild insikt och kompetens for den  Prop. 2002/03:50

typen av forskning. Myndigheten anser att promemorians fordag utgar
fran medicinsk forskning och att det darmed finns en risk for att sddana
specifika forhallanden som rader inom de aktuella verksamheterna inte
kommer att fa tillrackligt utrymme inom ramen for de foreslagna
ndmnderna. Tanken & dock att namnderna skall vara indelade i olika
avdelningar. Medicinsk forskning kommer att bedémas av en avdelning
som enbart &gnar sig & sadan forskning. En annan avdelning kommer att
prova forskning inom humaniora och samhdllsvetenskap, dar det kan
forutses att det storsta indaget kommer att bestd av socialvetenskaplig
forskning. Avdelningens sammansditning betrdffande vetenskaplig
kompetens bor darfor anpassas harefter. Nagon risk for att den
socialvetenskapliga forskningen kan kommai skymundan beddms darfér
inte foreligga.

Det forskningsbegrepp som avses i personuppgiftslagen beddms kunna
omfattas av den definition och avgransning av begreppet forskning som
foreddsi etikprovnings agen.

| lagradsremissen foreslog regeringen att bestammelsen i 19 § sista
stycket personuppgiftdagen om att personuppgifter far 1amnas ut for att
anvandas i vissa forskningsprojekt om inte ndgot annat foljer av regler
om sekretess och tystnadsplikt skulle flyttas till etikprovningslagen. Den
foresdagna bestammelsen var avsedd att l&sas mot bakgrund av 24 §
forsta och andra styckena personuppgiftslagen. Enligt 24 8 forsta stycket
skall den personuppgiftsansvarige — om personuppgifter har samlats in
fran ndgon annan kalla an den registrerade — savmant 1amna den
registrerade information om behandlingen av uppgifterna nar de
registreras. Sadan information behdver dock enligt andra stycket i
paragrafen inte lamnas, om det finns bestammelser om registrerandet
eller utldmnandet av personuppgifterna i en lag eller ndgon annan
forfattning. Andra stycket baseras pa artikel 11.2 i direktivet om
personuppgifter 95/46/EG. Enligt artikeln géller inte skyldigheten att
lamna information bl.a. om registrering eller utldmnande uttryckligen
foreskrivs i forfattning. | lagradsremissen anfordes att den foreslagna
bestammelsen i etikprovningslagen for med sig att forskaren som i
enlighet med bestammelsen hdmtar in personuppgifter fran ndgot annat
hdll an den registrerade inte automatiskt behover informera den
registrerade om sin behandling. Lagradet har svart att se att
bestammel sen skulle kunna uppfattas ha denna innebdrd. En likalydande
bestammelse finns visserligen i 19 § sista stycket personuppgiftsiagen,
vilken enligt forarbetena sags ha denna innebord (prop. 1997/98:44 s.
128), men enligt Lagradets uppfattning ger den nu aktuella bestdmmel sen
— last isolerad — nérmast intryck av att vara en information till den som
avses lamna ut personuppgifter till en forskare om att detta & mgjligt
sdvida inte sekretess eller tystnadsplikt lagger hinder i végen. Om
bestammelsen skall anses vara en sadan lagreglering som enligt 24 §
andra stycket personuppgiftsagen medfér att information enligt 24 §
forsta stycket personuppgiftdagen inte behdver lamnas, bor
bestdammelsen enligt Lagradet utformas s3 att detta klart framgar. En
sadan bestammelse skulle enligt Lagradet lampligen placeras som
inledande paragraf under rubriken “Information och samtycke” i
lagforslaget och kunna utformas: " Vid forskning som avsesi 3 8 behover
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24 8§ personuppgiftslagen (1998:204) inte iakttas. Detta hindrar inte att
villkor enligt 78 f& avse den information som skall Iamnas till den
registrerade.”

For att forskare i dla lagen skal kunna undga
informationsskyldigheten enligt 24 8 personuppgiftsagen kravs altsa
enligt EG-direktivet att utlamnande foreskrivs uttryckligen i forfattning,
vilket i andra stycket i paragrafen uttryckts si att det skall finnas
bestammel ser om utldmnandet av personuppgifternai en lag eller ndgon
annan forfattning. Regeringen vill fororda en bestdmmelse som
foreskriver att personuppgifter far |amnas ut for att anvandas i forskning
(om inte nagot annat foljer av regler om sekretess och tystnadsplikt) och
som pa ett tydligt satt uttrycker att ett utlamnande av personuppgifter far
ske, nagot som EG-direktivet kréver. Enligt regeringens uppfattning far
risken for missforstéand bedomas som liten. Lagrédets foreslagna
aternativa skrivning synes daremot mindre va férenlig med EG-
direktivet, eftersom nagot utlamnande da inte skulle foreskrivas i
forfattning utan bara utgora ett undantag fran informationsskyldigheten.
Av dessa skl har regeringen inte foljt Lagradets forslag i dennadel.
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21 Kliniska ldkemedel sprévningar

Regeringens forslag: Det skall inforas en upplysningsbestammelse i
l&kemedelslagen (1992:859) om att det for klinisk prévning av
lakemedel pa manniskor &en  finns  bestammelser i
etikprovningsdagen och att det for klinisk prévning pa djur finns
sarskilda bestdmmelser i djurskyddslagen (1988:534).

Regeringens bedbmning: Ett genomférande av direktivet
2001/20/EG om tillampning av god klinisk sed vid Kliniska
provningar av humanlakemedel bor foregas av ytterligare utrednings-
och beredningsdtgéarder.

Promemoriansforslag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Lakemedelsverket framhdler att det enligt
direktivet 2001/20/EG skall finnas en organisation som sakerstéler att
det kan fattas ett besut for en ansdkan som ror flera centra. Direktivet
kraver ocksa att det skall finnas legala stéllforetradare. Direktivet far
&ven betydelse for bl.a fragor om tillsyn. Det &r viktigt att de fragor som
uppkommer med anledning av direktivet utreds.

Skéalen for regeringens forslag och beddmning: Infor ett beslut om
godkdnnande av visst l|é&kemedel for forsdljning enligt 58
lakemedelslagen  (1992:859) fa enligt 138 en  Klinisk
|akemedelsprovning (understkning pa méanniskor eler djur av ett
|akemedels egenskaper) utforas for att utreda i vad man lakemedlet &
andamdlsenligt. Det & Lakemedelsverket som meddelar tillstand till
klinisk lékemedel sprovning, 14 8. Den kliniska prévningen skall enligt
forutséttningarna i 13 8 vara etiskt forsvarlig. Lakemedelsverket har i
sina foreskrifter och allmannarad om klinisk |akemedelsprovning (LVFS
1996:17) uttalat att for att sakra att en klinisk lékemedelsprévning &r
etiskt forsvarlig skall den ansvarige provaren ansbka om godkannande av
prévningen hos en regiona etikkommitté. Provningen fé&r inte paborjas
forran den godkénts av etikkommittén. Handléaggningen hos
Lakemedelsverket sker paralellt med granskningen i etikkommittén.
Bestdmmelser om information och samtycke i samband med kliniska
provningar finnsi 13 § |&kemedelslagen.

Direktivet 2001/20/EG om tillnd&rmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar rérande tillampning av god Klinisk sed vid kliniska
provningar av humanlékemedel innebdr att medlemsstaterna senast den
1mg 2003 skall anta de bestdmmelser som & nodvandiga for att
genomfora detta direktiv. Bestdmmelserna skall borja tillampas senast
den 1 ma 2004. For etikprovningens del innehdler direktivet bl.a
foljande. Av artikel 3 p. 2 framgar att en klinisk provning far paborjas
endast om etikkommittén och/eller den berérda myndigheten drar
dutsatsen att den férvantade terapeutiska nyttan for folkhdsan
rétfardigar riskerna, och far endast fortsitta om efterlevnaden av detta
krav standigt 6vervakas. Vid kliniska prévningar pa minderdriga och
vuxna som & ofdérmogna att ge Sitt informerade réttdigt bindande
samtycke skall enligt artiklarna 4 och 5 etikkommittén ha godkant
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provningsprotokollet. Etikkommittén skall enligt artikel 6 avge sitt
yttrande innan en klinisk prévning, angdende vilken den anmodats ta
stéllning till, inleds. En upprékning gors av vad etikkommittén skall ta
sarskild hénsyn till. Etikkommittén har 60 dagar pa sig efter det att
ansokan mottagits for att 1&mna ett motiverat yttrande. Artikel 7 stadgar
att for kliniska multicenterprovningar skall medlemsstaterna faststélla ett
forfarande genom vilket, oavsett antalet etikkommittéer, ett enda yttrande
avges for medlemsstaten i fraga. Av artikel 9 framgér att sponsorn inte
far paborja den kliniska provningen forrén etikkommittén har avgett ett
positivt yttrande och endast under forutsdttning att den behdriga
myndigheten inte har meddelat sponsorn att den har motiverade
invandningar. De forfaranden genom vilka dessa bedlut fattas kan &ga
rum samtidigt eller vid ett annat tillfdle, beroende pa sponsorns
onskemal.

Direktivet forutsitter ocksa att det finns lagliga stéllforetradare for
forsokspersoner. Direktivet innehdller bestammelser om information och
samtycke, genomforande av Kklinisk prévning, utbyte av information,
avbrytande av provningen efter dvertradelser, tillverkning och import av
provningslékemedel, méarkning, kontroll av 6verensstdmmelsen med god
klinisk sed och god tillverkningssed for provningslékemedel,
rapportering av incidenter och allvarliga biverkningar.

Fragan om legala stéllforetradare for personer som inte kan ge sitt
samtycke utreds for nadrvarande. Direktivet innehdller, utdver
bestdmmelser om etikkommittéer, dessutom en hel del bestdmmelser av
materiell natur och bestammelser om uppgifter som avilar
Lakemedelsverket, och darmed bor foranleda andringar |
|&kemedel slagen och forfattningar som meddelats med stod av den lagen.
Eftersom vissa materiella bestammelser for etikprovning aterfinns i
|&kemedeldlagen (information och samtycke) bor det Gvervagas om éven
vissa andra materiella bestammelser om vad som skal beaktas vid
etikprovning skall arbetas in i 18kemedelslagen. Inom Regeringskangliet
pagar for néarvarande arbete med fragan om hur direktivet skall
genomforas och konsekvenserna av de éndringar som behdvs.

| avvaktan pa detta far etikprovningslagen relateras till gallande
bestdmmel ser i 1akemedelslagen. Den etikgranskning som hittills funnits
har fungerat under frivilliga former. | och med lagférslaget regleras nu
formerna for etikprovning. Detta innebér att forskning som omfattas av
lagen maste godkdnnas vid en etikprovning for att f& genomforas.
Kliniska |&kemedel sprovningar har etikgranskats sedan lang tid tillbaka,
och precis som annan medicinsk forskning bér &en de kliniska
|akemedelsprovningarna  bli  foremd  for  etikprovning  enligt
etikprovningslagen. Detta féranleder en andring av 13 § |akemedelslagen
med en upplysning om att for klinisk prévning pad manniskor av
|akemedel finns &ven bestammelser i etikprévningslagen. Bestdmmel ser
om information och samtycke finns dock i |&kemedeldagen.

For tydlighetens skull goérs &ven ett tillagg om att for klinisk provning
padjur finns bestammelser i djurskyddslagen (1988:534).

Att formerna for etikprovning regleras réttdigt innebéar att ett
lagakraftvunnet bedut vid etikprovning fér réttskraft. Enligt 14 §
lakemedelslagen &r det dock Lakemedelsverket som meddelar tillstand
till klinisk prévning av |akemedel. Beslutet vid etikprévning ingér darvid
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som en del i Lakemedelsverkets bedutsunderlag. Att besluten om Prop. 2002/03:50

godkénnande vid etikprévning kommer att ha réttskraft enligt den nya
lagen innebér ingen skillnad i detta avseende.

En del sérskilda forutséttningar som dels géller i dag, dels kan komma
att galla pa grund av direktivet for kliniska lakemedelsprovningar far
beaktas i den utredning som bér goras, men aven i samband med att
regeringen utfardar féreskrifter for ndmndernas verksamhet.
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22 Ratifikation av Europaradets konvention

Regeringens beddmning: Etikprévningslagen bor, med ett undantag,
gora det majligt for Sverige att ratificera Europaradets konvention om
manskliga réttigheter och biomedicin sdvitt avser etikprévning av
medicinsk forskning.

Promemorians beddémning: Overensstammer med regeringens
beddmning.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen anser att det & angeléget att
etikproévningslagen sa nara som mojligt anpassas till konventionens krav,
eftersom Sverige har for avsikt att ratificera densamma. Cancerfonden
anger att endast Danmark som modern forskningsnation har ratificerat
konventionen, medan stora forskningsnationer som Tyskland och
England inte ens undertecknat den. Etikprévningen &r for viktig for att
underordnas ett politiskt intresse av att ratificera konventionen.

Skalen for regeringens beddmning: | dagdéget har elva lander
ratificerat Europaradets konvention. Dessa & Danmark, Georgien,
Grekland, Portugal, Ruménien, San Marino, Slovakien, Slovenien,
Spanien, Tjeckien och Ungern.

| avsnitt 7.1 har en redogérelse gjorts for de grundléggande
bestammelserna i Europaradets konvention om méanskliga réttigheter och
biomedicin. | det har avsnittet gors en beddmning av om férslagen i
etikprovningslagen kan anses innebéra att konventionens bestdmmel ser
om krav i samband med medicinsk forskning uppfylls.

Vid etikprovningen skall skyddsaspekterna for de forskningspersoner
som forskningen avser beaktas. Det skall d&ven géras en beddomning av att
manskliga réttigheter och grundldggande friheter i stort beaktas i
samband med forskningen. Dessa forutsattningar bedoms éverensstdmma
med de som uppstdlls i konventionen. De grundlidggande kraven pa
information och samtycke, bl.a. avseende att detta skall vara specifikt
och dokumenterat, Gverensstdmmer ocksa med konventionen. Detsamma
gdler forutsittningarna for samtycke fran underdriga. Betraffande
konventionens krav pa stélforetradare for vuxna som pa grund av
sjukdom, psykisk storning eller liknande saknar formagartill samtycke till
deltagande i forskning saknas dock for nérvarande motsvarande
bestammelser i svensk rétt. Som anges i avsnitt 14.7 skall fragan om
legala stéllféretradare for personer som inte kan ge sitt samtycke utredas
inom ramen for den utredning om formyndare, gode man och férvaltare
(dir. 2002:55) som regeringen beslutat om den 4 april 2002.

Konventionens krav pa utgangspunkterna for etikprévning beddms
ocksa uppfyllas. En oberoende provning sker av forskningens
vetenskapliga varde inbegripet en beddmning av hur viktigt syftet med
forskningen &. | provningen ing&r ett stélningstagande till att
forskningen kommer att bedrivas med respekt for méanniskovérdet.
Riskerna for forskningspersonen skall uppvéagas av forskningens
vetenskapliga vérde. Forskningen far inte godkannas om det forvantade
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resultatet kan uppnas pa ett annat sdtt som innebar mindre risker for att
manniskor kommer till skada.

Artikel 23 i konventionen innebér att de fordragsslutande parterna skall
tillhandahdlla ett passande réttdigt skydd sa att man med kort varsel kan
forebygga eller stoppa otillétna inskrankningar av de réttigheter och
principer som anges i konventionen. | artikel 25 sags att lampliga
sanktioner  for krénkningar av  konventionsréttigheterna  skall
tillhandahdllas. Sanktionerna skall anpassas efter den krankta réttighetens
betydelse, kréankningens omfattning och dess tankbara aterverkningar for
individen och samhdllet.

De fordag som nu lamnas bedéms uppfylla de krav som uppstalls i
artiklarna 16 om de grundldggande kraven pa etikprévning och de
ytterligare skyddsbestammelser for vuxna personer som saknar férmaga
att samtycka till forskning, som foreskrivs i artikel 17. Konventionens
krav i artikel 6 om legal stéllforetradare uppfylls fér nérvarande inte i
svensk rétt. Som redan namnts & den frégan foremd for sarskild
utredning. Foreslagna former for tillsyn med mojlighet att vid vite
meddela de forel&gganden och forbud som behdvs for lagens efterlevnad,
bedoms i forening med den straffbestammelse som foredlas, vara vél
avvégda for att utifran svenska forhdllanden tillgodose de krav pa
réttsligt skydd och lampliga sanktioner som uppstéllsi konventionen.
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23 Ovriga fragor

231 Sekretess

Regeringens fordag: Sekretess skall gédla i en myndighets
verksamhet som bestér i etikprovning och tillsyn enligt
etikprovningslagen for uppgift om enskilds personliga férhallanden,
om det inte star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller
nagon narstdende till den enskilde lider men. Sekretess skall ocksa
gdla for uppgift om enskilds ekonomiska forhalanden, om det kan
antas att den enskilde lider skada om uppgiften r¢js. Sekretess skall
dock inte géllabeslut i ett &rende. | fraga om uppgift i allmén handling
skall sekretessen géllai hogst 70 ar, savitt galler uppgift om enskilds
personliga férhallanden, och annarsi hogst 20 r.

Promemorians forslag och bedémning: Bestammelsen i 8 kap. 12 §
andra stycket sekretesslagen (1980:100) om sekretess i myndighets
verksamhet som bestar i etisk bedomning av biomedicinska
forskningsprojekt innefattande forsok pa manniska, for uppgift om
enskilds affars- eller driftforhdllande, om det kan antas att den enskilde
lider skada om uppgiften rjs, skall dopas. Regeringen bor med stod av
8 kap. 6 8 sekretesslagen foreskriva att sekretess géller i de regionaa
namnderna och den centrala namnden for verksamhet som bestdr i
tillstandsgivning och tillsyn med avseende pa naringslivet for uppgift om
enskilds  affarss  eler  driftforhdlanden,  uppfinningar  eler
forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgiften rgjs.

Remissinstanserna: Justitiekanslern menar att dvervagandena i denna
del synes forutsétta att omfattningen av den sekretess som kommer att
gdla med den foreslagna ordningen blir densamma som enligt den
nuvarande bestdmmelsen i 8kap. 128§ andra stycket sekretessagen.
Detta kan ifragasittas. Bestammelsen i 8kap. 68 majliggor for
regeringen att foreskriva sekretess i verksamhet bestédende av bl.a. tillsyn
med avseende pa produktion, handel, transportverksamhet eller
naringdivet i Ovrigt for vissa ndarmare angivna uppgifter. Négon
motsvarande begransning till naringslivet aterfinns inte i den nuvarande
bestammelsen i 8 kap. 12 § andra stycket. Tillampningsomradet for den
nuvarande bestammelsen framstar dérmed som vidare, vilket torde kunna
innebara att vissa forhallanden som i dag omfattas av sekretess inte
kommer att gora det om fordaget genomférs. Kammarratten i Sundsvall
menar att inga Overvaganden redovisas om behovet i ndmndernas
verksamhet av sekretess till skydd for enskilds personliga eller
ekonomiska forhallanden. Ett sadant behov kan uppenbarligen foreligga,
sarskilt i tillsynsérenden.

Skalen for regeringens fordag: | 8kap. 128 andra stycket
sekretesslagen  (1980:100) sé&gs att sekretess gdller i myndighets
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verksamhet, som bestar i etisk bedomning av biomedicinska Prop. 2002/03:50

forskningsprojekt innefattande forsok pa manniska, for uppgift om
enskilds affars- eler driftforhdlanden, om det kan antas att den enskilde
lider skada om uppgiften rgjs. | samband med inforandet av 8 kap. 12 §
andra stycket sekretesslagen angavs bl.a. foéljande i forarbetena (prop.
1980/81:18). Den etiska granskningen har sin frdmsta betydelse i aktuellt
sammanhang da det & fraga om prévning av icke registrerade |&kemedel
eler av registrerade 1&kemedel med nya indikationer. Det & uppenbart
att en projektbeskrivning som rér provningen av ett lakemedel kan
innehdlla sddana uppgifter om en enskilds affars- eller driftsférhalanden
som bor vara sekretesskyddade.

Skalen for sekretess i ovan angiven situation kvarstar i det nya
systemet. Nar &renden behandlas hos namnderna, och aven i samband
med tillsyn, kan en sekretessbestammelse behdvas &ven for skydd for
enskilds personliga forhallanden. | de situationer dar rekryteringen av
forskningspersoner har paborjats innan beslut om etikprévning fattas, kan
uppgifter om dessa personer férekomma i de handlingar som ges in till
nadmnden. Medicinsk forskning kommer att vara den vanligast
forekommande &rendetypen. | samband med sadan forskning
forekommer ofta  kandiga  personuppgifter enligt 138
personuppgiftdagen (1998:204). Uppgifter om hédlsa & en kandig
personuppgift. Etikprovning skall ocksa ske av annan forskning, aven
icke-medicinsk, da kéandiga personuppgifter skall anvandas utan
uttryckligt samtycke fran forskningspersonen. Sadana uppgifter &r
sarskilt integritetskansliga och behover darfor ett sekretesskydd. |
samband med tillsynsirenden har forskningen redan paborjats.
Information av ovan namnd karaktér finns dai det underlag som anvands
i projektet och kan komma att inga i ett tillsynsirende hos den centrala
namnden. Eftersom den information som avser personliga forhalanden
ofta & av sadan natur att den inom halso- och sukvarden omfattas av ett
omvant skaderekvisit, bor en motsvarande bestdmmelse inforas har.
Sekretess skall altsd galla i myndighets verksamhet som bestar i
etikprovning och tillsyn enligt etikprovningslagen, foér uppgift om
enskilds personliga forhdlanden om det inte star klart att uppgiften kan
réjas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till den enskilde lider
men.

Sekretess skall gédla i verksamheten for uppgift om enskilds
ekonomiska forhdllanden om det kan antas att den enskilde lider skada
eller men om uppgiften rojs.

Sekretessen skall dock inte gallabeslut i ett &rende. | fraga om uppgift
i alméan handling skall sekretessen gdla i hogst 70 & sdvitt galler
enskilds personliga forhallanden och annarsi hogst 20 &r.

8 kap. sekretesslagen innehdller bestdmmelser om sekretess med
hansyn framst till skyddet for enskilds ekonomiska forhalanden. 9 kap.
innehdller bestdammelser med hénsyn till skyddet for enskilds
forhallanden av sava personlig som ekonomisk natur. Eftersom sekretess
i verksamhet som bestdr i etikprovning och tillsyn enligt
etikprovningslagen skall gélla for uppgifter om enskilds sdval personliga
som ekonomiska foérhallanden bor en ny sekretessbestammelse inforas i
9 kap. Till foljd hérav bor 8 kap. 12 § andra stycket upphavas. Aldre
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bestammel ser skall dock altjamt gélla i fraga om uppgifter som hanfor
sig till tiden fore ikrafttrédandet.

23.2 Bemyndiganden och nérmare foreskrifter

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer skall fa foreskriva om undantag fran kravet pa godkannande
vid etikprovning for forskning eller av behandling av personuppgifter dar
det star klart att forskningen inte innebar nagon beaktansvard risk for
enskilds halsa eller sikerhet eller for intrang i enskilds personliga
integritet.

Etikprovningslagen skall innehdlla en bestammelse dar det lamnas
upplysningar om att namare foreskrifter kan meddelas. Av
bestammelsen skall det framga att regeringen meddelar nérmare
foreskrifter om de regionala ndmnderna och den centrala namnden samt
att regeringen eller den myndighet som regeringen bestémmer meddel ar
narmare foreskrifter om etikprovning.

Regeringens beddmning: Berérda myndigheter kan meddela
almannarad om etikprévning.

Promemorians fordag: Overensstammer i stort med regeringens
fordag.

Remissinstanserna:  Socialstyrelsen anser att en generdl
dispensbestdmmel se inte bor inféras. Om det skall finnas en mojlighet att
besluta om undantag fran kravet pa godkannande, bor det ankomma pa
ndmnderna att ta stéllning till om ansdkan skall tas upp till provning eler
g. Den foredagna dispensbestammelsens innehal bor darfor flyttas till
bestammel serna om lagens tillampningsomrade. Statens medi cinsk-etiska
rad anser att den foreskrivna mojligheten om undantag fran etikprovning
betraffande biomedicinsk forskning inte ar forenlig med Europarédets
konvention om manskliga réattigheter och biomedicin.

Skéalen for regeringens foérslag och bedémning: Det bor finnas en
mojlighet for regeringen att fran lagens generellt utformade krav pa
godkéannande ta undan vissa mer avgransade typer av fall som inte ger
upphov till etiska fragestallningar. Detta bor bara fa ske om det star klart
att ndgon beaktansvard risk for enskilds halsa eller sikerhet eller for
intrdng i enskilds personliga integritet inte foreligger. Att som
Socialstyrelsen menar i stéllet 6verldta & namnderna att bedoma att ett
drende inte skall tas upp till prévning, om det stér klart att forskningen i
fraga inte innefattar ndgon beaktansvard risk for manniskors halsa eller
integritet, innebar enligt regeringens uppfattning att ett for stort utrymme
ges for skdnsmassiga beddémningar i det enskilda fallet som |&tt kan leda
till olikheter i tillampningen.

Statens medicinsk-etiska réd har invant att det skulle strida mot
Europaradets konvention om manskliga réttigheter och biomedicin att
meddela undantag fran kravet pa etikprovning. Lagens
tillampningsomrade omfattar i stort sett all medicinsk forskning. Den
enda situation som faller utanfor & om ett medicinskt forskningsprojekt
bestar av enbart intervjuer med forskningspersoner. Etikgranskning av all
medicinsk forskning har skett sedan lange, och det & dérfér inte troligt
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att nagra oforutsedda situationer som behover undantas fran lagens Prop. 2002/03:50

tillampningsomrade uppstdr i samband med denna forskning. Den
foreslagna bestdmmelsen kan déremot komma att behdvas for de
forskningsomraden dar etikgranskning inte funnits tidigare. Aven om
bestammel sen innebdr att undantag kan meddelas for forskning inom alla
forskningsomraden, bedoms den i praktiken behtva anvandas enbart for
s&dan forskning som inte tidigare etikgranskats.

| lagradsremissen foreslogs att det i lagen skulle tas in en sérskild
paragraf av foljande lydelse.

"Regeringen meddelar narmare foreskrifter om de regionala
ndmnderna och den centrala ndmnden.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer
meddelar ndrmare foreskrifter om etikprovning.

Berdrda myndigheter kan meddelariktlinjer for etikpréovning.”

Lagradet har forordat att paragrafeni sin helhet utgar eller att i vart fall
tredje stycket gor det och har anfort f6ljande.

" Rétten for regeringen att meddela sddana foreskrifter foljer direkt av
8 kap. 13 § regeringsformen och nagot bemyndigande i lag behovs
inte. Det har i och for sig ansetts motiverat att i vissa fal ta in en
informationshestammelse i en lag om att ytterligare foreskrifter
kommer att finnas (se bl.a. Lavin, Lagradet och den offentliga rétten
1999-2001, s. 87 ff.). Lagrédet vill dock ifragasatta behovet av sadana
informationsbestdmmel ser i dettafall. De foreskrifter som enligt forsta
stycket kommer att meddelas om de regionala ndmnderna och den
centrala ndmnden torde va8l komma att ske i en forordning med
instruktion for myndigheterna. Eftersom det nérmast & en géalvklarhet
att det kommer att finnas instruktioner for de angivna myndigheterna
ser Lagrédet inte ndgot behov av en informationsbestammelse om
detta. Aven andra stycket kan ifrégasittas. Det kan inte uteslutas att
regeringen kommer att meddela andra verkstéllighetsforeskrifter an
sadana som direkt ror etikprovning. Bestammelsen blir darfor narmast
mi ssvisande.

| tredje stycket talas om riktlinjer. Av forfattningskommentaren
framgdr att det & allménna réd som asyftas och att den myndighet
regeringen narmast har i tankarna &r Vetenskapsradet. Lagradet anser
att det skapar terminologiska oklarheter om ett annat uttryck @n det
vedertagna och férfattningsreglerade anvands fér denna typ av icke
bindande rekommendationer. Huruvida en myndighet kan utférda
almanna rad pa ett omrade avgors av dess instruktion eller andra
foreskrifter som ror dess verksamhet. Den féreslagna bestémmelsen
forefdler sdedes inte fylla nagon funktion och & ocksd den
missvisande.”

Regeringen delar Lagradets uppfattning att nagot bemyndigande fran
riksdagen inte & nodvandigt for att det skall vara mgjligt att meddela de
avsedda foreskrifterna. Bestdmmelserna har inte heller syftet att vara
formenliga bemyndiganden for regering och berérda myndigheter, utan
har tagits upp i lagen for att de har ett betydande informationsvarde for
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bade réttstillampande organ och — inte minst — alménheten om att
regering och myndigheter kan komma att meddela narmare foreskrifter
som rér de omraden som anges i paragrafen (jfr Hakan Strémberg,
Normgivningsmakten enligt 1974 ars regeringsform, tredje upplagan,
1999, s. 145).

Regeringen anser att informationsbestdmmelser av detta slag, som fran
strikt juridisk synpunkt kan anses Overflodiga, ger upplysningar till
almanheten inte bara om regeringens foreskriftsrétt utan ocksa om att
det kan finnas bestammelser som rér det aktuella @mnet i andra typer av
forfattningar. Den omstandigheten att regeringen har majlighet att
meddela andra foreskrifter an sadana som ror amnen som direkt tagits
upp i lagtexten utgor inte ska att avsta fran sadana
informationsbestammel ser. Det bor daremot klart framga av lagen att det
inte & fragan om ett bemyndigande. Darfor laggs en rubrik till for att
visa att det hér & information och inget annat.

Regeringen delar Lagradets uppfattning att det kan skapa
terminologiska oklarheter om ett annat uttryck &n det i 18
forfattningssamlingsforordningen (1976:725) definierade " alméanna rad”
anvands for icke bindande rekommendationer. Bestammelsen i tredje
stycket utgar darfor.

For undvikande av missforstand vill dock regeringen framhalla att
riktlinjer (allmannarad) kan utfardas av t.ex. Vetenskapsradet inom olika
vetenskapliga omraden for att framja en enhetlig tillampning av lagen.
Riktlinjer kan behovas t.ex. nér nya etiska fragestéllningar aktualiseras i
samband med ny forskning. Sadana riktlinjer ar allméanna rad. Allmanna
rad anges i 18 forfattningssamlingsforordningen (1976:725) vara
generella rekommendationer om tillémpningen av en forfattning som
anger hur nagon kan eller bor handlai ett visst hanseende. Fréga &r inte
om sadana forfattningar som i 8 kap. regeringsformen betecknas som
fOreskrifter.

23.3 Lagens ikrafttrédande

Regeringens forslag: Lagen skall tréda i kraft den 1 januari 2004.
Lagen skall dock inte tillampas pa forskning som fore ikrafttradandet
har etikgranskats av en statlig myndighet eller vars utférande har
paborjats.

Beslut om etikgranskning som till och med den 31 december 2003
fattas i de befintliga etikkommittéerna hos olika statliga myndigheter
skall galla &ven for forskning som borjar utforas forst efter den 1 januari
2004. Forskning som har borjat utforas fore den 1 januari 2004 skall inte
heller omfattas av lagen.

Prop. 2002/03:50
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24 Finansiering av etikprovning

Regeringens férslag: Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestammer skal fa meddela foreskrifter om avgift for
etikprévning.

Regeringens beddmning: De regionala namnderna bor finansieras
genom enhetliga avgifter. Namnderna bor ta ut avgift for etikprovning
av ala sokande, dvs. av sava enskilda som offentliga huvudman. Den
centrala néamnden bor helt finansieras genom anslag.

Promemorians forslag: | promemorian fores s att etikprévningen vid
de regionala namnderna skall finanseras av de olika
forskningshuvudménnen genom att provningen avgiftsbeléggs.
Regeringen foreslas faststélla ett takbelopp for avgifterna. Den centrala
namnden foreslas bli finansierad genom anslag.

Remissinstanserna:  Lakemedelsindustriféreningen,  Ekonomistyr-
ningsverket och Riksrevisionsverket har i stort ingainvandningar mot den
foresagna avgiftsfinansieringen. Ovriga remissinstanser som yttrar sig i
finansieringsfragan & i regel positiva till att avgifter tas ut for
etikprovning av extern uppdragsforskning. Daremot & flertalet
remissinstanser, daribland  flera  lérosdten  samt Kungl.
Vetenskapsakademien, Statens beredning for utvardering av medicinsk
metodik, Statens medicinsk-etiska rad, Sockholms lans landsting och
Svenska Lakaresdllskapet, negativa till att avgiftsfinansiera
forskarinitierad forskning som utfors av offentliga forskningshuvudman.

Remissinstanserna &r positiva till anslagsfinansiering av den centrala
namnden.

Skélen for regeringens férdag och bedémning
Finansiering av de regionala namnderna

Regeringens fordag till ny organisation for etikprévning av forskning
innebdr att sex regionala namnder inréttas. De arliga kostnaderna for
samtliga regionala ndmnder berdknas preliminért till ca 25 miljoner
kronor. Kostnaderna bestér huvudsakligen av 16ner, lokaler och andra
administrativa kostnader samt av arvoden till ordférande och ledamoéter i
namnderna. Vid berékningen av kostnaderna har beaktats att den nya
organisationen bor ha administrativa resurser for att kunna hantera ett
Okat antal &drenden i forhdllande till det antal &enden dagens
forskningsetiska kommittéer har.

De nuvarande forskningsetiska  kommittéerna  finansieras
huvudsakligen via forskningsanslaget for de larosdten som har
medicinska fakulteter, men &ven landstingen bidrar pa olika satt till
finansieringen. De l&rosdten som har en forskningsetisk kommitté har
ocksa rétt att ta ut avgifter for etisk granskning av forskning som harrér
fran enskilda uppdragsgivare; framst kliniska provningar av |akemedel. |
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direkt avgift for etikgranskningen.

Regeringen delar promemorians grundsyn att alla forskningshuvudmén
bor ta ett gemensamt ansvar &ven for finansieringen av den nya
organisationen for etikprovning. Frégan & dock i vilka former de olika
forskningshuvudmannen bor bidratill finansieringen.

Regeringen anser att avgiftsfinansiering & lamplig vid etikprovning av
forskning som utfors av eller sker pa uppdrag av enskilda
forskningshuvudman. Nér forskning utfors av en offentlig huvudman péa
uppdrag av en enskild huvudman, bor kostnaderna for etikprovning
antingen betalas direkt av den enskilde finansidren eller betalas av denne
inom ramen for 6vriga projektkostnader. Denna bedémning har ett starkt
stdd bland remissinstanserna. Den aktuella forskningen har i regel ett
kommersiellt intresse och initieras av |ékemedelsforetag eller foretag
som marknadsfor medi cinsk-tekniska produkter.

Som ndmnts ovan & ansokningar som ror klinisk provning av
|&kemedel redan avgiftsbelagda med stod av bestdmmelserna i
|akemedelslagen (1992:859). For narvarande debiterar etikkommittéerna
en grundavgift pa 6 000 kronor for granskning av fordag till klinisk
provning av ld&kemedel som skall utforas vid flera centra, en sk.
multicenterstudie. Avgiften for s.k. singelcenterstudier & 3 600 kronor.
Avgiften for aerremitterade drenden & 1200 kronor och avgiften for
arenden som innebér tillagg till tidigare godkéand studie & 1 000 kronor.
Néar det nya systemet for etikprovning infoérs behdver dessa avgifter ses
Over och sannolikt hojas for att béttre anpassas till de faktiska
kostnaderna fér den nya organisationen.

| promemorian foreslas att @ven prévning av den forskarinitierade
forskning som utférs av universitet och hogskolor, landsting och andra
offentliga forskningshuvudman skall finansieras genom avgifter. Detta
forslag har mott kritik fran remissinstanserna. Flera instanser framhaller
att sadan forskning har betydligt simre ekonomiska forutséttningar an
uppdragsforskningen, vilket om en avgift debiteras skulle kunna leda till
att forskningsprojekt undandras prévning av kostnadsskd. Manga
remissinstanser menar ocksa att konkreta problem med betalningen av
avgifter skulle kunna uppsta eftersom etikprévningen sannolikt kommer
at aga rum innan finansiering av det aktuella forskningsprojektet &r
sékrad.

Regeringen bedomer att risken for att forskningsprojekt undandras
etikprovning av kostnadsskd & liten, eftersom etikprovningslagen
innebdr skyldighet att etikprova forskning som faller inom lagens
tillampningsomrade. Lagen innehdller ocksa bestammelser om tillsyn
och sraff. Vidare innebdr lagen att det & respektive
forskningshuvudman som & ansvarig for att etikprévning sker. Detta
betyder att avgifter for provningen inte direkt debiteras enskilda forskare
eller forskningsprojekt. Det blir upp till varje forskningshuvudman att
avgora om kostnaderna for prévningen i efterhand skall debiteras de
enskilda projekten eler hanteras som en gemensam kostnad. Detta
minskar ytterligare eventuella risker for att forskning undandras provning
av kostnadsskdl och gér det mgjligt att undvika de problem som kan
uppsta om finansieringen av ett enskilt forskningsprojekt inte ar sakrad
néar provningen sker.
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pa ansokningarna. En avgiftskonstruktion som innebar extra kostnader
for huvudmannen om en anstkan maste behandlas vid fleratillfalleni en
namnd, ger ytterligare anledning for huvudmannen att tillse att
ansbkningar redan fran boérjan & va genomarbetade och innehdler all
information som behovs for prévningen.

Vidare ger en finansiering baserad pa avgifter fran ala huvudmén
mojlighet att pa ett réttvisande sétt fordela kostnaderna for prévningen pa
olika huvudman. Kostnaderna for respektive huvudman kommer att
motsvara huvudmannens andel av arendebelastningen hos de regionala
namnderna.

Sammantaget  beddmer  regeringen  att  dven  offentliga
forskningshuvudman bor kunna bidra till finansieringen av de regionala
namnderna genom att betala avgifter for etikprovningen.

| promemorian foreslas att avgifter for etikprovning skall faststéllas
genom att regeringen anger ett takbelopp och att ett utrymme sedan finns
for de regionala namnderna att ta ut olika avgifter beroende pa lokala
skillnader i kostnader och @endevolym. Enligt regeringens mening bor
dock i forsta hand ett system med helt enhetliga avgifter efterstrévas.
Detta & principiellt mest lampligt for avgifter av offentligréttslig
karaktér, ger tydlighet och Okar fértroendet for att kostnadsokningar hos
nagon namnd inte omotiverat flyttas dver pa forskningshuvudmannen.
De avgifter for etikgranskning av externa ansokningar fran enskilda
huvudmédn som debiteras av dagens forskningsetiska kommittéer &r
dessutom enhetliga 6ver hela landet.

Regeringen anser att finansieringen av etikprévning av forskning,
oberoende av forskningsomrade, skall bygga pa tre principer; systemet
skall vara avgiftsfinansierat och avgifterna skall vara enhetliga och
oberoende av huvudman. Denna |6sning medfor att kosthaderna fordelas
sa att varje huvudman, oberoende av om denne & enskild eller offentlig,
finansierar provningen av den forskning huvudmannen gélv utfor.
Vidare blir systemet enhetligt, sétillvida att alla provningar finansieras pa
ett likadant sétt.

Ett problem med avgiftsfinansiering &r att det kan komma att finnas
skillnader i &rendevolym, &rendesammanséitning och omkostnader
mellan de framtida regionada ndmnderna. Kraven pa organisatorisk
omfattning av de regionala ndmnderna, och pé&fdljande ekonomiska
ataganden, ar dock desammai det att varje regional namnd skall omfatta
minst tva avdelningar och en beredningsorgani sation.

| det sammanhanget & det viktigt att beakta foljande aspekter.
Arendevolymen styrs till stor del av det upptagningsomréde som
respektive regional ndmnd kommer att bli ansvarig for. Genom
utformning av adekvata upptagningsomraden, baserade pa geografiska
forhdlanden och forvantad &endemangd vid olika orter, kan
arendevolymen och darmed &aven inkomsterna via avgifter till viss del
kunna balanseras mellan de sex regionada namnderna. Vidare &r
omfattningen av ett avgiftsfinansierat system till viss del gavreglerande
| det att den organisation som kravs for att hantera verksamheten kan
dimensioneras i proportion till de &renden, och déarmed de avgifter, som
handhas. Omfattningen och aktiviteten hos varje regional namnd, t.ex.
betraffande antal sammantraden och infrastruktur i form av administrativ
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antal &renden respektive namnd har ansvar for att behandla.

Storleken pa avgifterna bor faststéllas av regeringen eller av den
myndighet som regeringen bestdmmer. Liksom i dagens system for
granskning av ansbkningar som ror klinisk prévning av lékemedel bor
avgifterna for etikprovning vara differentierade med avseende t.ex. pa
om ansokan rér en multi- eller singelcenterstudie och om det & en
grundansotkan eller om den tas upp till férnyad provning.

For att sékerstélla en stabil ekonomisk situation under det forsta
verksamhetsdret och for att Gverbrygga de svarigheter som kan uppsta i
samband med att etikprovning av forskning goérs obligatorisk avser
regeringen att i budgetpropositionen for 2004 1&mna ford ag om att medel
engangsvis anvisas som ett komplement till avgiftsfinansieringen. En
planeringsforutséttning bor vara att anslagsmedien fér 2004 omfattar
hogst 10 miljoner kronor. Dessa medel bor fordelas mellan de regionala
namnderna och anvandas for att dels bygga upp infrastrukturen, dels for
att utjamna skillnader i faktisk och forvéantad d&rendevolym under det
forsta verksamhetsaret.

Finansiering av den centrala namnden

Den centrala namnden foredas prova arenden som overklagats eller
overlamnats fran de regionala namnderna. Den centrala namnden fored as
ocksa ha tillsyn 6ver efterlevnaden av etikprovningslagen i de fall denna
tillsyn inte faller inom ndgon annan myndighets ansvarsomréde.
Namnden bor ha sitt kandli vid V etenskapsradet.

Regeringen anser att mojligheten att 6verklaga beslut som fattats av de
regionala namnderna utgor ett bade principiellt och materiellt viktigt
inslag i det nya systemet for etikprovning. Den centrala namndens besl ut
kommer att fa stor betydelse for att skapa en gemensam praxis for de
regionda ndmnderna och det & angeldget att principiellt viktiga
forskningsetiska fragor verkligen lyfts upp till prévning vid den centrala
namnden. Darfor anser regeringen i likhet med vad som framforts i
promemorian och av remissinstanserna att den centrala ndmnden bor
anslagsfinansieras.

Kostnadsberakningar av verksamheten vid den centrala namnden
forsvaras av att de foredagna mdjligheterna till Gverklagande och
Overlamnande av &enden & nya indag i det svenska systemet for
gtikprovning. Det blir darmed svart att forutsigga hur  stor
arbetsbel astningen blir vid den centrala nédmnden. Erfarenheter fran andra
lander dar det finns mojlighet att Overklaga &renden som ror
forskningsetisk provning indikerar dock att antalet Gverklaganden bor bli
mycket begransat. FOr detta talar ocksa att antalet arenden som far ett
rent avslag i det nuvarande svenska systemet for etikprovning ligger
under 100 per ar. Tillsynsomradet for den centrala namnden blir som
framgér av avsnitt 18 begransat till en mindre del av den forskning som
avser manniskor.

Mot denna bakgrund uppskattar regeringen de arliga kostnaderna for
den centrala namndens verksamhet till mellan 2 och 3 miljoner kronor.
Kostnaderna avser kandiresurser for ndmnden samt arvoden och
resekostnader i samband med den centrala namndens sammantraden.
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Regeringen avser att i budgetpropositionen for & 2004 derkomma Prop. 2002/03:50
med forslag om hur den centrala ndmnden skall finansieras.
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25 FOrfattningskommentar

25.1 Fordaget till lag om etikprovning av forskning som
avser manniskor

18

Bestammelsen anger lagens innehall och dvergripande syfte. Syftet ar att
skydda de enskilda individer som forskning kan avse mot fysiska eller
psykiska skador eller mot integritetskrankningar vid forskning. Men
syftet & ocksd att skydda ménniskovardet som sadant. Skalen for en
réttslig reglering av etikprovning av forskning som avser manniskor finns
bl.a i avsnitt 8.

28
| paragrafen definieras vissa grundldggande begrepp som anvands i
lagen.

Med forskning avses vetenskaplig forskning samt utvecklingsarbete pa
vetenskaplig grund. Denna avgransning bygger pa bl.a. OECD:s
riktlinjer. Forskningen & avgréansad till sitt innehdl genom bl.a. den
vetenskapliga fragestdlining som skall besvaras, de metoder som skall
anvandas och antalet forskningspersoner som skall inga. Det & fraga om
ett systematiskt och metodiskt sdkande efter ny kunskap och nya idéer,
svd nar det sker utan ndgon bestamd tillampning i sikte
(grundforskning) som nér det sker med en bestamd tilldmpning i sikte
(tillampad forskning). Lagens forskningsbegrepp inbegriper ocksa
utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund. Darmed avses ett idérikt och
systematiskt utnyttjande av vetenskaplig och annan kunskap for att
astadkomma nya produkter, nya processer, nya system eller vasentliga
forbéttringar av existerande system. Ofta utfors forskning och
utvecklingsarbete i projektform med flera deltagande forskare, men &ven
mindre arbeten innefattas i begreppet forskning. De studentarbeten som
bedrivs under grundutbildning i hoégskolan kommer normalt inte att
omfattas. | 318§ hdlso- och gukvardsiagen (1982:763) sigs att inom
halso- och sukvard skall kvaliteten i verksamheten systematiskt och
fortlopande utvecklas och sikras. Sadan och liknande verksamhet som
utfors inom myndigheter avses inte utgoéra forskning i lagens mening. Att
bara vissa typer av forskning omfattas av lagens tillampningsomréde
framgdr av 3 och 488 Avskten & att forskningsbegreppet enligt
etikprovningslagen bl.a. skall omfatta allt det som omfattas av
motsvarande begrepp enligt nuvarande 198 personuppgiftslagen
(1998:204), jfr. prop. 1997/98:44.

Med forskningshuvudman avses den statliga myndighet, fysiska eller
juridiska person inom vars verksamhet forskningen utfoérs. Inom staten
utfors forskning framst vid lérosdtena, men &aven vid vissa andra
myndigheter som t.ex. Brottsforebyggande radet och Socialstyrelsen.
Inom myndigheter f&r myndigheten salv bestdamma enligt interna arbets-
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och delegationsordningar vem som & behorig att foretré&da myndigheten.  Prop. 2002/03:50

Det & forskningshuvudmannen som ansoker om etikprévning och ocksa
har majlighet att 6verklaga en regional namnds beslut (23 och 36 §8).
Kommuner och landsting kan vara forskningshuvudmaén i lagens mening.
De avgor gdlva hur behorigheten skall delegeras inom den egna
organisationen, vilket &ven privatréttsliga juridiska personer har att gora.
Vid uppdragsforskning & det den som skall utfora forskningen, altsa
uppdragstagaren och inte uppdragsgivaren, som &r forskningshuvudman.

Benamningen forskningsperson ar lagteknisk och avser ala levande
manniskor som forskningen avser, dvs. de som detar som
forsokspersoner eller pa annat satt omfattas av forskning, t.ex. genom att
forskaren samlar in information om dem. Forskning som avser avlidna
omfattas av etikprovning som avsesi 4 8 4 och 5 (forskning som bestdr i
fysiska ingrepp pa avlidna manniskor och studier pa biologiskt material).
De begrepp som anvandsi lagen har behandlatsi avsnitt 9.

38

Paragrafen, som tillssmmans med 48 avgrénsar lagens sakliga
tillampningsomrade, avser forskning med kansliga personuppgifter enligt
138 personuppgiftdagen (1998:204), (punkten 1). Med kéndiga
personuppgifter avses enligt personuppgiftslagen personuppgifter som
avdojar ras dler etniskt ursprung, politiska asikter, religios dler
filosofisk Overtygelse, medlemskap i fackforening eller som ror hélsa
eler sexualiv. Héarutover skal forskning med personuppgifter om
lagovertradelser m.m. enligt 21 § personuppgiftslagen ocksa etikprévas
(punkten 2). | bada fallen galer att lagen skal tillampas bara om
forskningspersonen inte uttryckligen samtyckt till behandlingen av de
namnda personuppgifterna, men forskning anda avses genomforas. Om
forskningspersonen tillfrégas och uttryckligen samtycker till att forskaren
via forskningspersonen sjalv eller via ndgot register inhamtar och i 6vrigt
behandlar kandliga personuppgifter m.m., faller forskningen utanfor
lagens tillampningsomrade. Forskningspersonen har da mojlighet att
aktivt ta stéllning till om han eller hon vill deltai forskningen, och anser
forskningspersonen  att  informationen & for kandig kan
forskningspersonen avbdja deltagande i forskningen. Vad som avses med
begreppen personuppgift, behandling och samtycke framgar av
definitionerna i 38 personuppgiftsdagen. Forskningen maste avse
uppgifter om vissa levande manniskor (forskningspersoner, se 2 8) for att
falla inom tillampningsomrédet. Paragrafen tar sikte pa forskning inom
alavetenskapliga omraden.

Forskarens behandling av insamlad information regleras (i den man
den utgor personuppgifter) av bestdmmelserna i personuppgiftdagen.
Den lagen innehdller bestammelser om bl.a. vilka grundlaggande krav
som skall stéllas pa behandling av personuppgifter, nar behandling ar
tilldten, nar samtycke inte behtver inhdmtas, information till den
registrerade samt sdkerhet vid behandlingen. Personuppgiftslagen
reglerar alltsa de narmare forutséttningarna for sjava behandlingen av
insamlad information.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 11.
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48

Paragrafen avgransar tillssmmans med 38 lagens sakliga
tillampningsomrade. Den forutsétts bli tillamplig pa framst medicinsk
forskning inklusive farmaci, odontologi och véardvetenskap, men har
utformats sa att forskning aven inom andra vetenskapliga omraden skall
etikprovas nar fraga & om t.ex. fysiska ingrepp, punkten 1. Aven om
fysiskaingrepp inte sker kan de metoder som anvands i forskningen syfta
till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt for att kunna
registrera en effekt eller en reaktion, punkten 2. En asyftad fysisk
paverkan pa en forskningsperson inom medicinsk forskning (som inte &
at betrakta som ett fysiskt ingrepp) kan vara t.ex. kliniska
|akemedelsprovningar. En  asyftad psykisk paverkan pa en
forskningsperson &r t.ex. forskning inom klinisk psykologi som avser att
finna behandlingsmetoder. For 6vrig forskning fér utrénas om nagra
metoder anvands som syftar till fysisk eller psykisk paverkan. Som
exempel kan namnas ergonomisk forskning.

Forskning som innebér studier pa en avliden manniskas kropp och pa
biologiskt material som har tagits fran levande och avlidna manniskor
och som kan hérledas till dessa, skall etikprovas, punkterna 3-5. Att
materialet skall kunna harledas till de manniskor materialet tagits fran
innebdr dels att materialet skall ha tagits fran manniskornas kroppar (inte
fran t.ex. deras klader), dels att identifiering genom t.ex. kodnycklar &r
mojlig. N&r biologiskt material tas fran avlidna méanniskor skall syftet
vara ett medicinskt andamal. Vad som avses med medicinskt andamal
framgér av forarbetena till lagen (1995:831) om transplantation m.m.
(prop. 1994/95:148). Forskning & ett medicinskt andamal. Forskning
med befruktade &gg, embryon och foster som finns i moderns kropp
betraktas som ett fysiskt ingrepp pa modern enligt 4 8 1. Det &r altsa
modern som skall 1&mna samtycke till sddan forskning. Om forskning
bedrivs med befruktade agg fran manniska, embryon eller foster fran
modern, dvs. utanfor kvinnokroppen (abort, missfall), ses detta rent
lagtekniskt som biologiskt material och forskningen omfattas av
etikprovning enligt 4 8 3. Som exempel kan namnas befruktade &gg som
anvands i stamcellsforskning. Néar donation sker, tas spermier fran
mannen och &gg fran kvinnan, sidledes fran var och en av dem.
Befruktning sker sedan utanfor kvinnans kropp. Det donerade materialet
omfattas darmed av 4 § 3, vilket betyder att forskning pa materialet skall
etikprovas.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 11.

58
Paragrafen anger lagens geografiska tillampningsomrade.

All forskning som utfors i Sverige omfaitas. Om en svensk
forskningshuvudman deltar i ett internationellt forskningsprojekt
(multicenterstudie) skall etikprovning ske av den del av projektet som
skall utforas i Sverige. En beskrivning av huvudprojektet maste i en
s&dan situation finnas tillganglig for namnden, sd att den kan bedoma den
del av projektet som skall utféras i Sverige och sétta in den delen i sitt
sammanhang mot bakgrund av vad hela projektet avser.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 11.
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68

| forsta stycket finns den for lagen centrala bestdmmelsen om att den
forskning som lagen omfattar inte far utforas utan ett etikgodkannande.
Med att forskning utférs avses genomforandefasen, dvs. att forskningen
forst paborjas genom att forskningspersoner rekryteras och material
samlas in, att konkreta forsok utfors och att den kunskap som déarvid
framkommit sedan analyseras och bearbetas. | 7-11 88 och 14 respektive
1588 finns n&rmare krav som skall vara uppfyllda for att ett
godkannande skall meddelas. Kravet pa att forskning skall godkannas vid
etikprovning far ocksa betydelse for bestammelserna i 30 8§ om att en
regional ndmnds beslut galler omedelbart om inte annat bedlutas, i 34 och
3588 om tillsyn, i 378 om att den centrala ndmndens bedut i et
etikprovningsarende inte far dverklagas och i 38 § om straff.

Ett godkénnande skall avse ett visst projekt eller en del av ett projekt
eller pd annat sitt avgransad forskning. Ett projekt & oftast avgransat
med avseende pa den vetenskapliga fragestallningen, antalet
forskningspersoner som skall delta, forskningsledningen, antaet forskare
och annan personal som skall ingd i projektet, finansiering och
budgetering osv. Den forskning som skall etikprévas maste vara
avgransad i ndgon mening for att kunna godkannas vid etikprévningen.
Nagra generella, principiella godkannanden till att under odverskadlig
framtid fa utfora forskning pa ett visst material, inom ett visst omrade
eller dylikt kan inte lamnas. En prévning fran etiska utgangspunkter kan
inte isoleras till enstaka moment i forskningen utan maste bygga pa en
helhetsbeddmning av just den forskningen som en viss ansbkan avser.
David har man at se exempelvis till den aktuella forskningens
fragestallningar, syfte, vetenskapliga vérde, utforande, risker for
forskningspersoner eller for synen pa manniskovardet, tilltankta
kontakter med forskningspersoner, forskningsledningens och de
deltagande forskarnas kompetens. Vissa grundlaggande bestdmmel ser
om etikprévningen finns i denna lag. Ledning kan ocksa héamtas fran de
riktlinjer som avses bli utfardade.

Ett bedut vid etikprévning av forskning kan innebdra att ansokan
avdas, godkanns eller godkanns under vissavillkor.

Kravet pa etikgodkannande ar en grundldggande forutséttning i artikel
16 i Europaradets konvention om manskliga réttigheter och biomedicin.

Av andra stycket framgar att ett etikgodkannande har begrénsad
giltighetstid. Med att forskningen skall ha bérjat utforas avses att gava
genomforandefasen har satts igang, t.ex. genom att rekrytering av
forskningspersoner har inletts eller att inhdmtandet av underlag for
forskningen i ovrigt borjat utforas. Rent planeringsarbete eller ordnande
av finansiering innebér daremot inte i sig att forskningen har borjat
utforas i paragrafens mening. Har giltighetstiden gatt ut far forskningen
inte utfOras utan att forskningshuvudmannen gor en ny ansbkan som
godkanns.

Det bor betonas att paragrafen bara anger betydelsen av etikprévningen
och inte innefattar nagon prévning enligt alla andra regler som kan
paverka om och hur forskningen far utforas. Detta framgar uttryckligen
av tredje stycket. Ett godkannande vid etikprovning & altsd en
nodvandig forutsattning men langt ifran alltid en tillracklig sidan.
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Bestammelsernai 3 och 6 88 innebér att etikprovning skall skebl.a. av Prop. 2002/03:50

all forskning som innehaller behandling av kansliga personuppgifter. Den
personuppgiftsansvariges magjlighet att av tillampa avvégningsnormen
I nuvarande 19 § forsta stycket personuppgiftslagen (anméan kravs till
Datainspektionen) eller att be en forskningsetisk kommitté om
godkédnnande av behandlingen enligt nuvarande 198 andra stycket
samma lag, fored as upphora att gélla. De regionaa namnderna skall vid
gtikprovningen ocksa ta sallning till behandlingen av kéndiga
personuppgifter och personuppgifter om lagovertradelser m.m. Det skall
framga av bedutet att behandlingen godkants. Ett beslut om avslag av
behandling av sddana personuppgifter kan Overklagas under samma
forutsdttningar som ett bedut om avdlag vid etikprovning, |fr
forfattningskommentaren till 36 8.
Paragrafen har behandlatsi avsnitt 12 och 20.

7-10 88

Har och i 11 § &terfinns de allménna utgangspunkter som alltid skall
beaktas vid avgorande av ett enskilt &rende, och som darigenom far
indirekt betydelse ocksd for forskaren. Bestammelserna har
huvudsakligen utformats mot bakgrund av artikel 16 i Europarddets
konvention om manskliga réttigheter och biomedicin. Syftet & att skydda
badde manniskovardet i stort och den enskilde forskningspersonens
vabefinnande. Enligt 8 § skall hdnsyn tas till intresset av att ny kunskap
kan utvecklas genom forskning, samtidigt som méanniskors valfard alltid
skall ha foretrade framfor samhéllets och vetenskapens behov.
Paragrafen utgar inte fran att det alltid eller ens ofta finns en motséttning
mellan dessa intressen. Manga ganger kan forskningen vara det som bast
tillgodoser manniskors valfard.

| 9 8§ finns en avvégningsregel som innebér att forskningspersonen far
utsdttas for vissa risker betraffande hédlsa, sékerhet och personlig
integritet, men att dessa maste std i proportion till det vetenskapliga
utbytet. Det ligger i sakens natur att riskerna i normalfallet maste vara
begransade och att sokanden maste visa att vardet av forskningen
verkligen & sa hogt att det vager tyngre &n intresset av att
forskningspersonerna skyddas mot risker. Att skyddet for den personliga
integriteten skall beaktas har bl.a. att géra med att detta & en viktig
forutsattning som maste vara uppfylld vid godkannande av behandling av
kansliga personuppgifter. Avsikten & att provningen av forskning som
innefattar behandling av kansliga personuppgifter sker pd samma satt
som enligt den avvagningsnorm som finns i nuvarande 19 § forsta
stycket personuppgiftsagen.

108 forsta stycket uttrycker principen att forskning som avser
manniskor far genomforas bara om inga alternativa likvérdiga metoder
utan forsok pa manniskor eller med mindre riskfyllda forsok pa
manniskor finns att tillgd. | andra stycket finns ett ytterligare krav
angivet for godkannande av behandling av kansliga personuppgifter eler
personuppgifter om lagévertradelser m.m. Behandlingen maste vara
nodvandig for att forskningen skall kunna utfoéras. N6dvandighetskravet
motsvarar det som galler enligt personuppgiftdagen, t.ex. 108 i den
lagen.

Paragraferna har behandlatsi avsnitt 10.
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118

Paragrafen innebar att forskningen maste utféras under ledning av en
forskare. Forskaren maste vara tillrackligt kvalificerad for att bedoma
forskningen ur vetenskaplig synpunkt men maste ocksa vara insatt i for
forskningen aktuella etiska fragestallningar. | det utarbetande som pagar
av tillaggsprotokoll om forskning till Europarddets konvention om
manskliga réttigheter och biomedicin foredas att forskningen skall
utforas under 6verinseende av en " appropriately qualified researcher”.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 10.

12§

Paragrafen skall léasas mot bakgrund av 24 § forsta och andra styckena
personuppgiftsagen. Dér framgar att om personuppgifter samlats in fran
nagon annan kalla an den registrerade, skall den personuppgiftsansvarige
gavmant lamna den registrerade information om behandlingen av
uppgifterna nér de registreras. Sadan information behtver dock inte
lamnas, om det finns bestdmmelser om registrerandet eller utldmnandet
av personuppgifterna i en lag eller ndgon annan forfattning. Den nu
foredagna bestammelsen i 12 § & en sddan bestammelse om utlémnande
av personuppgifter for anvandning i forskning. Bestdmmelsen i 12 § for
med sig att forskaren som i enlighet med bestdmmelsen hamtar in
personuppgifter fran nagot annat hal an den registrerade inte automati skt
behover informera den registrerade om sin behandling. Daremot kan
namnden stalla upp som villkor att information &nda skall lamnas.
Bestammelsen inneb& inte nagon skyldighet att lamna ut
personuppgifter. Den tilldter bara att den som innehar uppgifterna lamnar
ut dem om han eller hon vill det. Om nadgot annat foljer av regler om
sekretess och tystnadsplikt, far uppgifterna dock inte lamnas ut.
Paragrafen motsvarar nuvarande 19 8§ tredje stycket personuppgiftslagen.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 20.

138§

En del av den forskning som omfattas av lagens bestdmmelser om
etikprovning fér utforas bara under forutsittning att bestammelser om
information och samtycke tilldmpas. | paragrafen anges vilken forskning
som omfattas av bestdmmel ser om information och samtycke.

Bestdmmel serna om information och samtycke géller bara i fréga om
sadan forskning som avsesi 4 §, dvs. forskning inom framst medicin och
psykologi. Bestammelserna gdller inte vid den forskning som avsesi 3 8.
En forutsdttning for att sadan forskning skall omfattas av bestammel serna
om etikprovning & ju att forskningen sker utan att forskningspersonen
har lamnat uttryckligt samtycke.

For viss sadan forskning som avses i 48 3 galler sirskilda
bestammelser om information och samtycke i 15 8. Vid s&dan forskning
skall altsd bestammelsernai 15 § tillampasi stédllet for bestammelsernai
16-22 88. Den forskning som har avses & forskning pa biologiskt
material som finns bevarat sedan tidigare och som inte omfattas av
bestammel sernai lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden
m.m., som trédde i kraft den 1 januari 2003.

Andra bestammelser om information och samtycke kan vara
tillampliga | stédlet for bestdmmelserna i den hédr lagen. De andra

Prop. 2002/03:50

197



bestammel serna har foretréde. For viss sadan forskning som avsesi 48§ Prop. 2002/03:50

1-3 finns sérskilda bestdmmelser om information och samtycke i annan
lagstiftning.  Laékemedeldagen  (1992:859) innehdler  sarskilda
bestdmmel ser om samtycke till deltagande i klinisk 18kemedel sprovning.
| lagen (1995:831) om transplantation m.m. finns bestammelser om bl.a.
samtycke till forskning pa biologiskt material fran levande manniskor.
For forskning pa befruktade &gg finns sarskilda bestammelser om
samtycke i lagen (1991:115) om d&tgarder i forsknings- eler
behandlingssyfte med befruktade &gg fran ménniska. Vidare finnsi lagen
(2002:297) om biobanker i hdso- och sjukvarden m.m. bestammelser om
samtycke till forskning pa material som forvarasi en sadan biobank som
inrétats i en vardgivares hdlso- och ukvardsverksamhet. Bestammel ser
om information och samtycke kan &ven finnas i foreskrifter som har
meddelats med st6d av de nu ndmnda lagarna.

Vid forskning som avser avlidna manniskor galer, som angesi andra
stycket, de sarskilda bestdmmelser om samtycke som finns i lagen
(1995:831) om transplantation m.m. respektive lagen (1995:832) om
obduktion m.m.

Det forekommer att forskningsprojekt faller inom tillampningsomradet
for 3 och 4 88 samtidigt. Till den del ett projekt bestér av behandling av
kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradel ser som
innefattar brott m.m. utan att forskningspersonen har lamnat sitt
uttryckliga samtycke, skall bestdmmelserna hdrom i personuppgiftslagen
(1998:204) tilldmpas parallellt med etikprévningslagen.

Bestammelserna i personuppgiftslagen skall altid tillampas vid sadan
behandling av personuppgifter som omfattas av den lagen. De
bestdmmelserna blir tilldmpliga i ala de fal da behandling av
personuppgifter ingar som ett led i ett forskningsprojekt.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 14.1.

14 8

| paragrafen anges hur bestdmmelserna om information och samtycke
skall beaktas vid etikprovningen. Normalt kommer information att
lamnas och samtycke att hdmtas in forst efter det att forskningen har
godkants vid en etikprovning. Det blir alltsai den har delen fraga om att
namnden skall gora en forhandsbedémning. Forskningen far godkannas
bara om ndmnden, utifran vad som anges i ansdkan och vad som i Gvrigt
kommer fram i drendet, anser sig kunna forutsétta att de bestammelser
om information och samtycke som enligt 13 § &r tillampliga verkligen
kommer att beaktas. Om anstkan avser forskning déar den har lagens
bestdmmelser om information och samtycke & tillampliga och
forskningen avser personer som omfattas av 20 §, skall ndmnden i stéllet
granska om forutséttningarna for forskning utan samtycke enligt 20—
22 88 & uppfyllda. Av 6 8§ forsta stycket foljer att ndmnden kan forena
ett besut om godkannande med sérskilda villkor. Villkoren kan avse bl.a.
just forhallanden som ror informations- och samtyckesreglerna.

Ett beroendeférhdllande enligt andra stycket kan foreligga t.ex. om
studenter skall vara forskningspersoner i sin larares forskning.
Forskningspersoner som kan ha sarskilt svart att ta till vara sin rétt kan
varat.ex. intagnavid en kriminalvardsanstalt.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 14.2.
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158§
Vid forskning som avsesi 4 § 3, dvs. vid studier pa biologiskt material
som har tagits fran en levande méanniska, maste enligt huvudregelni 13 §
bestdmmelserna om information och samtycke i den hér lagen eller i
annan tillamplig lagstiftning vara uppfyllda. Om forskningen avser
studier pa biologiskt material som finns bevarat sedan tidigare och annan
lagstiftning inte & tillamplig, skall vad som sags i den héar paragrafen
gdla i stallet for vad som sigs i 16-22 88. Innehdllet i paragrafen
overensstammer i huvudsak med vad som anges i 3kap. 58§ tredje
stycket lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.

Bestdmmelsen innebér att det i ett bedut om godkdnnande av ett nytt
forskningsprojekt eller dylikt skall bestdmmas vilka krav som skall
stéllas painformation och samtycke. Namnden kan besluta om | ttnader i
de krav som annars géller. | vissa speciella situationer kan ndmnden
besluta om avsteg fran grundprincipen att det krévs ett s.k. informerat
samtycke. Bestammelsen omfattar bara forskning pa biologiskt material
som kan hérledas till en viss ménniska, eftersom lagen enligt 4 8 3 bara
ar tillamplig pa sadan forskning.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 14.2.

16 8§

| paragrafen anges vad den information skall innehdlla som
forskningspersonen skall fa del av i samband med att han eller hon
tillfragas om att deltai forskning. De krav pa information som stalls upp
i forsta stycket maste vara uppfyllda for att forskningspersonen skall
kunnalamna ett réttdigt bindande samtycke enligt 17 8.

Av andra dstycket foljer att sérskilda bestammelser géller for
forskningspersoner som &r under 18 ar.

Som framgdr av 20-2288 gdler sérskilda bestammelser om
information till en forskningsperson som pa grund av sjukdom eller
liknande inte kan lémna sitt samtycke.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 14.3.

178

Paragrafen innehdller i forsta stycket den centrala huvudregeln att
forskning féar utforas bara om forskningspersonen har lamnat ett
samtycke som har foregétts av information enligt 16 8. Vissa krav pa
samtycket stélls upp for att det inte skall réda nagon tvekan om att ett
bindande samtycke har [amnats och vilken forskning samtycket avser. Ett
samtycke skall alltid dokumenteras. | normalfallet bér samtycket vara
skriftligt. Om samtycket har getts muntligt skall det dokumenteras pa
lampligt sétt. Detta kan ske skriftligen, men ocksa dokumentation pat.ex.
data uppfyller lagens krav.

Av andra stycket fOljer att sarskilda bestdmmelser géller
forskningspersoner som & under 18 &r. Bestammelserna kan innebéra
bl.a. att samtycket skall |amnas av vardnadshavarna.

Som framgar av 208 gdler sirskilda bestammelser for en
forskningsperson som pa grund av §ukdom eller liknande inte kan lamna
sitt samtycke.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 14.4.

Prop. 2002/03:50
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18§

Paragrafen innehdller bestammelser om information och samtycke i de
fall da forskningspersonen & under 18 &r. Innehdllet i informationen och
formerna for samtycket skall i dessa fall folja huvudreglerna i 16 och
17 88.

Som framgar av forsta stycket skall forskningspersonen behandlas pa
samma sétt som en myndig person i de fall forskningspersonen har fyllt
15 & men inte 18 & och dessutom inser vad forskningen innebér for hans
eller hennes del. | s&dant fall skall alltsa informationen lamnas till och
samtycke hamtas in fran forskningspersonen salv. Vardnadshavarna
behtver da inte informeras. Detta innebér att det vid forskning, i takt
med ett barns stigande lder och utveckling, tas hansyn till barnets egen
vilja. Det innebar ocksa att angelégen forskning kan komma till sténd
dven i sadana fall déar fragan om deltagande, pa grund av forskningens
natur, kan vara kandig ur integritetssynpunkt for den underdrige
gentemot vardnadshavarna (t.ex. vid forskning som ror anvandning av
preventivmedel).

| andra stycket regleras fragan om information och samtycke for dels
forskningspersoner som inte har fyllt 15 &r, dels forskningspersoner som
& mellan 15 och 18 & men som inte &r tillrackligt mogna for att inse vad
forskningen kan innebdra for deras del. | sidana fal & det
vardnadshavarna som skall informeras och ge sitt samtycke till
forskningen. Om barnet st&r under vardnad av tva vérdnadshavare
bestammer de tillsammans (6kap. 138§ foradrabalken). Bada
vardnadshavarna skall da informeras och samtycka till forskningen.
Forskningspersonen salv skall altid informeras sa langt det & majligt
mot bakgrund av hans eller hennes ader och mognad. N&r det gdler
forskningspersoner som & under 15 & fér forskningen inte genomforas
om forskningspersonen géalv inser vad forskningen innebdr och motsétter
sig att den utfors. Detta galler altsd aven om vardnadshavarna har gett
sitt samtycke till forskningen. Ju dldre forskningspersonen & desto storre
a naturligtvis forutséttningarna for att han eller hon skall forsta vad
forskningen innebér for egen del.

Har forskningspersonen ingatt &ktenskap star han eller hon inte langre
under ndgons véardnad. Av tredje stycket foljer att det da ar
forskningspersonen sdlv som skall informeras och |amna samtycke.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 14.5.

198
Genom paragrafen klargors att ett |amnat samtycke ndr som helst kan tas
tillbaka. Det & givet att forskningspersonen efter ett dtertagande inte
langre skall behdva delta i forskningsforsok. Déremot kan forskning
fortfarande utforas pa det sittet att de data som hamtats in med stod av
samtycket far bearbetas dven efter det att samtycket har tagits tillbaka.
Om ett dtertagande av ett samtycke i det enskilda fallet kan innebara
fara for personens hdsa eller sdkerhet, t.ex. genom att eft fysiskt
ingripande experiment avbryts i fortid, bor den som utfor forskningen
beskriva vilken beddmning denne gor av de konsekvenser som kan
uppkommatill foljd av ett omedelbart avbrott i forskningen. Det & dock
altid forskningspersonen gév, édler | férekommande fall
vardnadshavarna, som avgor saken.

Prop. 2002/03:50
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Paragrafen har behandlatsi avsnitt 14.6.

2022 88

Paragraferna innehdller bestdammelser om nér forskning enligt 4 § 1-3
kan fa utféras utan samtycke fran forskningspersonen. Paragraferna &r
tillampliga bara i de fall dar forskningspersonen har fyllt 18 &r eller ar
gift. Betraffande den som & yngre an 18 & och ogift regleras fragor om
information och samtyckei sin helhet i 16-18 88.

Som framgar av ordaydelsen i 208 galler bestammelserna nar
gukdom, psykisk stérning, forsvagat hésotillstand eller ndgot annat
liknande forhallande hos forskningspersonen hindrar att hans dller
hennes mening inhdmtas. Det & alltsa fraga om situationer dér en person
pagrund av sitt ukdomstillstand eller motsvarande inte formar inse vad
forskningen skulle innebara for hans eller hennes del och darfor inte kan
avgora om han eller hon vill delta i forskningen. Det kan ocksa vara
fraga om en person som pagrund av sitt sjukdomstillstand inte forméar ge
uttryck for ndgot samtycke. Paragrafen har utformats pa det sitt som
Lagradet foresl agit.

For att forskning utan samtycke skall fa utféras maste det enligt 21 §
forsta stycket sta klart att det inte finns ndgra alternativa mojligheter att
utfora forskning med forskningspersoner som géva, eller genom sina
vardnadshavare, kan lamna samtycke och att forskningen kan forvantas
ledatill en direkt nytta for forskningspersonen.

Undantagsvis behover kravet pa direkt nytta fér forskningspersonen
inte upprétthdllas. Sa & enligt 21 § andra stycket fallet om forskningen
syftar till att, genom att 6ka den vetenskapliga forstaelsen av en fraga, ge
resultat som kan varatill nytta for forskningspersonen eller ndgon annan
person som t.ex. har samma sukdom som forskningspersonen. En
forutsattning for att undantaget i andra stycket skall fa tillampas ar dock
att forskningen innebéar endast en obetydlig risk for skada och ett
obetydligt obehag for forskningspersonen. Ett exempel pa forskning som
kan bli aktuell med stdd av dessa bestammelser & forskning om
demensgjukdomar.

Aven om det inte & méjligt att fa ett informerat samtycke i den mening
som avses i 16 och 17 88 innebér det inte att forskningspersonen skall
hdllas oinformerad. | 228 anges att den information som
forskningspersonen kan ta emot ocksd skall lamnas till denne. Vidare
skall samrad ske med forskningspersonens narmaste anhdriga och i
forekommande fall god man eller forvaltare. Dessa personer kan inte
lamna ndgot samtycke i forskningspersonens stélle. De skall dock
informeras om forskningen och ges mgjlighet att [amna synpunkter. Som
narmast anhdriga réknas i forsta hand make/maka, registrerad partner
eller sambo. Om ndgon sadan anhtrig inte finns skall i andra hand
samrad ske med barn, forédrar eller syskon i nu namnd ordning. Vad
gdler en god man eller en forvaltare bor samréd ske om fragan om
medverkan i forskning faler inom ramen for den gode mannens
respektive forvaltarens uppdrag. Samrad skall inte behova ske t.ex. med
en god man som har forordnats enbart for att forvalta en persons
egendom.

Forskning far aldrig utféras om forskningspersonen pa nagot satt ger
uttryck for att inte vilja deltai forskningen. Detsamma géller om négon i
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den krets som samrad har skett med motsétter sig forskningens utférande.  Prop. 2002/03:50

Bestammelsen har utformats pa det sétt som Lagradet foresagit.

Det ligger i sakens natur att bestdmmelserna i 2022 88 genom sin
undantagskaraktar skall tillémpas restriktivt.

Paragraferna har behandlatsi avsnitt 14.7.

238

Av paragrafen framgar att det & forskningshuvudmannen som skall
ansbka om etikprovning. Interna delegationsordningar avgor vem som
foretrader huvudmannen i sadana fragor. Ansokan kan savfallet goras
genom ombud. Vad som avses med forskning och med
forskningshuvudman framgar av 2 8.

Regeringen kommer att besluta om de regionala namndernas
geografiska upptagningsomrade. Av regeringens foreskrifter kommer
sdledes att framgatill vilken namnd en ansdkan skall gesin.

Paragrafen har behandlatsi avsnitten 9 och 12.

24 8§

Enligt paragrafen skall etikprovning enligt lagen ske vid en regiona
namnd. Namnderna skall préva &arenden efter ansokan fran
forskningshuvudmannen (jfr 23 8). Namnderna skall ocksa préva vissa
fragor i samband med inrétande av biobanker enligt lagen (2002:297)
om biobanker i halso- och sukvarden m.m. Narmare foreskrifter om de
regionala namnderna kommer att meddelas av regeringen. | de fall ett
Overklagande enligt 36 § inte sker eller arendet inte lamnas over enligt
29 § kommer ett drende att prévas endast av en regional ndmnd.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 15.

258

Forsta stycket innebér att de regionala namnderna &r indelade i tva eller
flera avdelningar med ansvar for att prova ansokningar. Beslut som fattas
av avdelningen sker i den regionala ndmndens namn.

Varje avdelning kommer enligt vad regeringen bestammer att
handlagga &renden inom vissa forskningsomraden. For samtliga namnder
kommer det att finnas minst en avdelning for prévning inom sadana
forskningsomraden som medicin, farmaci, odontologi, vardvetenskap och
klinisk psykologi. Det skall ocksa finnas minst en avdelning for
forskningsomraden inom foretradesvis humaniora och
samhallsvetenskap. Fler avdelningar dn dessa tva kan komma att finnas
vid de ndmnder dér antalet &renden om etikprévning kan férvantas vara
stort.

| andra stycket anges att varje avdelning skall bestd av en ordférande
som &r eller har varit ordinarie domare. For ordféranden skall det finnas
erséttare som har motsvarande kompetens. Av de 6vriga ledamoterna
skall de med vetenskaplig kompetens bistd med sin sakkunskap och
erfarenhet av etiska fragestélIningar fran sina respektive discipliner. De
ledaméter som foretrader allmannaintressen bor representera ett brett falt
av dlmanheten for att kunna bredda och fordjupa de etiska
bedémningarna utifran sina erfarenheter. Det anges ocksa att det far utses
erséttare for ledamoterna.
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Enligt tredje stycket skall bade ledaméter och ersittare utses av  Prop. 2002/03:50

regeringen for en bestéamd tid.
Paragrafen har behandlats i avsnitt 16.

26 8§

Paragrafen anger ndr en avdelning inom en regional ndmnd &r besl utfor.
For att arenden skall kunna avgdras med bibehdlen proportion mellan
olika kategorier av ledamoter, behovs ett krav pa lagsta antal ledamater
for var och en av dem. Formerna for omrostning foljer av 18§
forvaltningslagen (1986:223), som innebér att bedut skall fattas enligt
den sk. kollektiva metoden. Reglerna géller alla typer av bedut och
sdledes inte enbart vid slutliga avgoranden. | praktiken &ar det inte troligt
att omrostningsreglerna behdvs i situationer nédr ett &rende inte skall
avgoras. Omrostningsreglerna innebér i korthet att det & ordféranden
som staller fordag till bedut som kan besvaras med ja eller ngj. Om
omrostning begérs skall den ske Oppet. Det fordag som far enkel
majoritet blir avdelningens bedut. Vid lika rostetal har ordfdranden
utslagsrost. Av 19 § forvaltningslagen foljer en rétt att anméa avvikande
mening.

Av 278 framgdr att en avdelning i vissa fal & bedutfor med
ordféranden ensam, en annan ledamot eller en féredragande vid
namnden.

Vissa sarregler galler vid 6verlamnande enligt 29 8.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 16.

27§
Forsta stycket innebér att ordféranden har mandat att ensam fatta vissa i
paragrafen uppraknade beslut som antingen & av forberedande natur
eller avser ett avgorande utan provning i sak. Enligt andra stycket far
ordféranden lamna dylika uppgifter vidare till en féredragande vid
namnden.

| tredje stycket anges att en avdelning har mdjlighet att dverlamna till
ordféranden eller till en annan ledamot av avdel ningen att avgora érende.
Delegationen kan avse ett visst drende €eller drenden som & av sadant
slag att namndens véagledande avgoranden kan tillampas eller som annars
ar av det dlaget att det inte behdver avgoras av avdelningen. Det kan
handla om ett visst specifikt &ende eller en viss typ av arenden.
Exempelvis kan avde ningen vid 6verlaggning komma fram till ett visst
stéllningstagande under forutséttning att vissa uppgifter inhdmtas for att
komplettera ansokan. Det kan da vara naturligt att 6verlamna till ndgon
ledamot att fatta besut pa ndmndens vagnar, under forutsittning att
kompletteringen kommer in. Det kan ocksa tankas att vissa nytillkomna
drenden pa alla avgorande punkter liknar ett &rende som en regional
namnd eller den centrala ndmnden tidigare tagit stélining till.
Avdelningen kan da overlamna till en ledamot att fatta beslut i de
nytillkomna &rendena. Det vanliga torde vara att 6verlamnande sker till
ordféranden eller — nér det huvudsakligen &r fraga om en vetenskaplig
beddmning —till en ledamot med vetenskaplig kompetens.

Mot bakgrund av vikten av att drendena blir s alsidigt belysta som
mojligt & det vasentligt att sdvé ordféranden som ledaméter med
vetenskaplig kompetens och ledaméter som foretrader allménnaintressen
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| stor utstréckning medverkar vid ett avgorande efter provning i sak. Prop. 2002/03:50

Dérfor skall bestémmel sen anvandas med urskillning.
Paragrafen har behandlats i avsnitt 16.

28§

Av den alméanna principen om férvaltningsmyndigheters skyldighet att
sorja for en tillfredstdllande utredning av sina &@enden foljer att en
myndighet skall forsoka skaffa behovliga upplysningar fran andra
alménna organ eler enskilda Myndigheter skall enligt 68
forvaltningslagen (1986:223) ocksa |amna andra myndigheter hjép inom
ramen for den egna verksamheten.

Forskningens utvecklingstakt & hog och nér banbrytande forskning
blir aktuell kan nya etiska fragestdllningar uppkomma. Né&r
etikprovningen avser en sadan fraga kan bedlutet fa stor principiell
betydelse for hur efterkommande ansbkningar om etikprévning av
samma eller liknande forskning kan komma att hanteras.

Paragrafen anger sarskilt att ndmnderna bor inhamta yttrande fran
Vetenskapsradet betréffande forskning som kan ge upphov till etiska
frigor av ny och principiell karaktér. Vetenskapsradet & ett
forskningsrad som har till uppgift att ge stod till grundl&ggande forskning
av hogsta vetenskapliga kvalitet inom samtliga vetenskapsomraden, se
forordningen (2000:1199) med instruktion for Vetenskapsradet. |
denden dar det ingdr etikprovning av behandliing av kandiga
personuppgifter kan det vara lampligt att vid svérare bedomningar
inhamta yttrande frén Datainspektionen. Aven Lakemedelsverket och
Sociastyrelsen kan vara ténkbara remissinstanser.

Av 138 forvaltningdagen framgér att en myndighet innan den
inhamtar yttrande genom remiss noga skall préva behovet av dtgarden.
Behover yttrande inhdmtas fran flera, skall det goras samtidigt om inte
sarskilda skal foranleder ndgot annat.

Om ett bedut har fattats av den regionala namnden utan att nagot
yttrande inhdmtats och detta bedut sedan dverklagas till den centrala
namnden, stélls den centrala ndmnden infor fragan om &drendet kan
avgoras. Om det beddéms lampligt, kan den centrala ndmnden ”laka’
bristen genom att gélv ta in yttranden. Det kan dock behéva dvervagas
om remissen har en sa central betydelse att drendet i stéllet skall visas
tillbaka till den regionala namnden for att upprétthdla instansordningen
och bibehalla majligheten till en fullstandig provning i tvainstanser.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 16.

298

Enligt forsta stycket kan en regional namnd 6verlamna ett @rende till den
centrala namnden, om minst tre ledaméter begéar det. Ett sadant
overlamnande kan ske enbart betraffande avgorande av huvudfragan i
arendet, dvs. om forskningen skall godkannas helt, med vissavillkor eller
inte alls. Bedut i handlaggningsfrégor och liknande eller avgtranden
utan provning i sak skall inte kunna Overlamnas. Om den regionala
namnden bestér av nio ledamater vid bedutstillfallet kan verlamnande
till den centrala namnden ske om tva ledaméter begér det. Bestammelsen
skapar en majlighet for en minoritet av ledamadterna att fa ett arende
provat av prejudikatinstansen.
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Enligt andra stycket skall den regionala ndmnden bifoga ett eget Prop. 2002/03:50

yttrande nédr den Oversander @rendet till den centrala ndmnden.

Om ett &rende 6verlamnas blir det den centrala namnden som meddelar
det beslut som avgér @endet. Den regionala namnden har genom
overlamnandet skilt drendet ifran sig.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 16.

308
Paragrafen anger att den regionala namndens beslut galler omedelbart om
inte ndmnden i sitt beslut anger nagot annat. Detta har betydelse for nar
forskning far borja utforas. Daremot beraknas tiden for ett godkannandes
giltighet, vilket foljer av 68 andra stycket, fran den tidpunkt da
godké&nnandet vann laga kraft.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 16.

318
Av forsta stycket framgdr att det skall finnas en centrd namnd for
etikprévning.

| andra stycket anges att den centrala nédmnden skall préva éenden
som en regional namnd har [damnat 6ver enligt 29 8 och éverklaganden
enligt 36 § av en regional namnds beslut. Namnden skall ocksa préva
vissa fragor i samband med inréttande av biobanker enligt lagen
(2002:297) om biobanker i halso- och sukvarden m.m.

Av tredje stycket foljer att den centrala namnden inom sitt
ansvarsomréde skall utva tillsyn Gver att lagen efterlevs, i den man inte
ndgon annan myndighet har detta tillsynsansvar, se 348 och
forfattningskommentaren till den paragrafen.

Regeringen kommer att meddela ndrmare foreskrifter om den centrala
namnden.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 17.

328
Av forsta stycket framgar att den centrala namnden skall bestd av en
ordforande som & eller har varit ordinarie domare. Det skall finnas
ersittare for ordféranden med samma kompetens. Ovriga ledamoter
utgors av dels ledamoter med vetenskaplig kompetens, dels ledamdter
som foretrader alméanna intressen. Ledamoter med vetenskaplig
kompetens &r i flertal.

Av andra stycket framgar att regeringen utser ala ledaméterna och
erséttarna for dessa.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 17.

338
Paragrafen anger ndr den centrala namnden &r beslutfor.

Formerna for omrostning foljer av 18 8§ forvatningsagen (1986:223),
jamfor forfattningskommentaren till 26 8.

Andra stycket innebar att ordféranden far mandat att ensam fattavissai
paragrafen uppraknade beslut som antingen & av forberedande natur
eller avser ett avgorande utan provning i sak. Enligt tredje stycket far
ordféranden lamna dylika uppgifter vidare till en féredragande vid
namnden.
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Paragrafen har behandlatsi avsnitt 17.

348
Enligt forsta stycket har den centrala ndmnden tillsyn dver efterlevnaden
av lagen och foreskrifter som meddelats med stod av lagen, i den
utstrackning som tillsynen inte faller inom nagon annan myndighets
ansvarsomrade. For den centrala namndens del bedoms detta
tillsynsansvar framst omfatta medicinsk och psykologisk grundforskning
som inte bedrivs inom halso- och sjukvéard. Tillsyn kan utévas dels pa
initiativ av namnden gélv, dels efter anmal an.

Ansvarsuppdelning av tillsynsansvar mellan de olika myndigheterna
kommer att skei férordningar om myndigheternas verksamhet.

Bestammelser angdende Sociastyrelsens, Lakemedelsverkets och
Datainspektionenstillsyn finns redovisade i avsnitt 18.

Av andra stycket framgdr att den centrala namnden far bestamma att
ett tillsynsbed ut skall gélla omedel bart.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 18.

358

| forsta stycket anges vilka réttigheter och skyldigheter som a&r
forknippade med den centrala namndens tillsyn och vilka agarder som
ndmnden kan vidta.

Genom féreskrifterna i andra stycket ges den centrala ndmnden rétt att
meddela forelagganden och forbud samt att forena de &garderna med
vite. Sdana foreldgganden och forbud far riktas ocksa mot staten genom
en myndighet som forskningshuvudman. Motsvarande bestammel ser for
de andra tillsynsmyndigheterna finns for Lakemedelsverket i 24 §
|akemedeldagen (1992:859), for Sociastyrelsen i 6 kap. 9-17 88 lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hédlso- och sjukvéardens omrade samt
for Datainspektionen i 43-46 88 personuppgifts agen (1998:204).

For vite finns sérskilda bestémmel ser i lagen (1985:206) om viten.

Tredje stycket anger en skyldighet fér den centrala namnden att anméa
garning till atal nar det finns skalig misstanke om brott som avsesi 38 8.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 18.

368

Paragrafen innebér att forskningshuvudmannen, som & behorig sokande
enligt 238, kan Overklaga ett bedut av en regiona ndmnd om ait
forskningen inte godkanns vid etikprévning. Huvudmannen kan &ven
overklaga ett beslut av den regionala namnden om att forskningen far
utforas bara pa de villkor som namnden har stallt upp. Namndens beslut
at overlamna ett arende till den centrala namnden skal inte kunna
Overklagas, eftersom den regionala namnden darigenom inte skall anses
ha avgjort &rendet. For att Overklagande skall kunna ske uppstalls déarfor
ett krav pa att den regionala namnden skall ha avgjort &endet och att
beslutet har gétt forskningshuvudmannen emot. | 6 § anges sarskilt att
forskning far innefatta behandling av sddana personuppgifter som avsesi
3 8§ bara om detta godkanns vid etikprovningen. Om den regionaa
namnden vid provningen anser att ansbkan skall godkannas med villkor
som innebar att behandling av sddana personuppgifter inte kan

Prop. 2002/03:50
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genomfOras s som angetts i ansokan, kan forskningshuvudmannen Prop. 2002/03:50

Overklaga bedlutet i den delen till den centrala ndmnden.

Av bestammelsen foljer inte ndgon rétt att 6verklaga ett beslut om
godkénnande utan villkor. Genom mgjligheten i 298 f&r dock en
minoritet i den regionala namnden en mgjlighet att se till att ett &rende
overlamnas till den centrala ndmnden for provning. Darigenom finns en
majlighet till prévning av den centrala ndmnden utan att ett 6verklagande
gjorts och aven om ett flertal av den regionala namndens ledaméter vid
avdelningen anser att forskningen skall godkannas.

Formerna for Overklaganden och tidsfrister foljer av 23-25 88
forvaltningslagen (1986:223). Av 23 § framgar att ett bedut dverklagas
skriftligt och att skrivelsen med overklagandet skall ha inkommit till den
besutande myndigheten, hér den regionala ndmnden, inom tre veckor
fran den dag da klaganden fick del av bedutet. | delgivningslagen
(1970:428) finns regler for hur en delgivning sker. Om ett bedut inte
sands till sokanden genom delgivning, raknas tiden for 6verklagande
enligt stadgad praxis fran den dag da klaganden skriftligen fick del av
beslutet genom myndighetens forsorg. For denna fraga saknas det i och
for sig intresse nér forskarna tar del av bedutet; det & nér en behdrig
foretradare for forskningshuvudmannen far del av beslutet som tiden for
Overklagande borjar |6pa.

Angdende Overklagande av den centrala namndens beslut i
tillsynsdrenden se 37 8.

Paragrafen har utformats pa det sitt som Lagradet fored agit.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 17.

378
Av forsta stycket framgar att ett beslut av den centrala namnden i ett
drende om etikprovning inte far 6verklagas. Detta innebéar att besutet
vinner laga kraft omedelbart ndr den centrala ndmnden fattat sitt beslut.
Av andra stycket foljer att beslut om foéreldggande eller forbud enligt
35 § far overklagastill allman forvaltningsdomstol .
Av tredie stycket framgar att det kravs provningstillstand vid
Overklagande till kammarréit.
Paragrafen har utformats pa det sétt som Lagradet fored agit.
Paragrafen har behandlatsi avsnitt 18.

388
Enligt forsta stycket finns det en dstraffsanktion for den som utfor
forskning utan godk&nnande enligt 6 § forsta stycket eller som bryter mot
ett villkor som meddelats vid ett godkannande. For att ansvar skall kunna
utdémas krévs att garningen har begatts med uppsat. Straffet ar boter
eler fangelse i hogst sex manader. | ringa fall skall inte domas till
ansvar. Som exempel paringa fall kan tankas situationer dar det framgar
at for det fall en ansbkan hade lamnats in skulle den ha godkénts utan
villkor och det finns godtagbara skél till varfor ansdkan inte lamnatsin.
Av andra stycket framgér att om garningen & straffbelagd i nagon
annan forfattning skall inte domastill ansvar enligt etikprévnings agen.
Tredje stycket anger att om ett vitesforeldggande eller ett
vitessanktionerat forbud har 6vertrétts far det inte domas till straff for en
garning som omfattas av forelaggandet eller forbudet.
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Paragrafen har behandlatsi avsnitt 19.

398
Paragrafen ger lagstéd for foreskrifter om uttag av avgifter for
etikprovningen.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 24.

40 8§
Regeringen eler den myndighet som regeringen bestammer fér
foreskriva om undantag fran kravet pa godkannande vid etikprévning av
forskning eller av behandling av personuppgifter enligt 3 § dar det star
klart att forskningen inte innefattar ndgon beaktansvard risk for enskilds
hadlsa eler sikerhet eller for intrang i enskilds personliga integritet.
Genom paragrafen ges en mdjlighet att fran lagens generellt utformade
krav pa godkdnnande ta undan vissa mer avgransade typer av fall som
inte ger upphov till etiska fragestdlningar. Bestammelsen torde bli
aktuell framst for forskning inom sadana vetenskapliga omraden dar
nagon etikgranskning hittills inte skett.

| 20 8§ och 21 § andra stycket personuppgiftdagen finns motsvarande
bemyndiganden i frdga om behandling av kansliga personuppgifter
respektive personuppgifter om lagvertradelser m.m. Vid utnyttjandet av
bemyndigandena maste regeringen beakta Sveriges internationella
forpliktelser, t.ex. enligt direktivet om personuppgifter (95/46/EG).

Paragrafen har behandlats i avsnitt 23.2.

418
Av forsta stycket framgdr att regeringen genom férordning anger de
narmare arbetsformerna och arbetsuppgifterna m.m. for de regionala
namnderna och den centrala nédmnden.

| andra stycket aerges regeringens befogenhet att sav besluta om
eller overldtatill en myndighet att besluta om tillampningsforeskrifter av
rent administrativ karaktér, t.ex. vad som bor finnas med i en ansbkan om
etikprovning och hur information bor Iamnas till forskningspersoner,
vardnadshavare och andra.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 23.2.

Ikrafttradande

Lagen foreslas trada i kraft den 1 januari 2004 och skall tillampas pa
forskning vars utforande paborjas efter ikrafttradandet. Beslut vid
etikgranskning som till och med den 31 december 2003 fattas i de
befintliga etikkommittéerna hos olika statliga myndigheter skall géla
aven for forskning som borjar utfoéras forst efter den 1 januari 2004.
Forskning som har borjat utforas fore den 1 januari 2004 skall inte heller
omfattas av lagen.
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25.2 Fordaget till lag om andring i sekretesslagen
(1980:100)

8 kap. 12§ och 9 kap. 28 §

Den nya 9 kap. 28 § avser att skydda uppgifter om enskilds personliga
forhdlanden. | &renden hos namnderna for forskningsetik kan det
forekomma kandliga personuppgifter om hédlsa. Ett sk. omvant
skaderekvisit bor darfor inforas till skydd fér enskilds personliga
forhallanden. Paragrafen avser ocksa att skydda t.ex. innehdlet i en
projektbeskrivning som ror provning av lékemedel, dér uppgifter kan
finnas om enskilds ekonomiska forhdllanden. De foreslagna
sekretesstiderna & vedertagnai liknande sammanhang.

Den nya paragrafen far till foljd att bestammelsen i 8 kap. 12 § andra
stycket upphévs. Aldre bestammelser skall dock galla altjamt i fréga om
uppgifter  som hanfér sig till  tiden fore ikrafttradandet.
Overgangsbestammelsen har i huvudsak utformats pd det sitt som
Lagradet fores agit.

Paragraferna har behandlatsi avsnitt 23.1.

25.3 Fordaget till lag om andring i lagen (1991:115) om
atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade &gg fran manniska

la8
Paragrafen innebar en upplysning om att forskning med befruktade &gg
fran méanniska skall etikprovas enligt etikprévningslagen.

25.4 Fordaget till lag om andring i |&kemedelslagen
(1992:859)

138
| forsta stycket anges att det for klinisk prévning pa manniskor finns
bestammel ser @ven i etikprévningslagen. Beslutet vid etikprovning ingar
som en del i Lakemedelsverkets beslutsunderlag vid stallningstagande till
om tillstand till klinisk prévning skall meddelas enligt 14§
|akemedelslagen. For tydlighets skull anges att for klinisk provning pa
djur finns bestdmmel ser i djurskyddslagen (1988:534).

Att etikprovning skall ske av kliniska |&kemedelsprovningar pa
manniskor framgar av 4 § 2 etikprévningslagen.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 21.

25.5 Fordaget till lag om andring i lagen (1995:831) om
transplantation m.m.

2a8§

Paragrafen innebdr en upplysning om att forskning med biologiskt
material som tagits fran levande och avlidna manniskor och som kan
hérledas till dessa manniskor skall etikprovas enligt etikprovningsagen.

Prop. 2002/03:50

209



25.6 Fordaget till lag om andring i lagen (1995:832) om
obduktion m.m.

28
Paragrafen innebé&r en upplysning om att forskning med avlidna
manniskor skall etikprovas enligt etikprovnings agen.

25.7 Fordaget till lag om andring i personuppgiftsagen
(1998:204)

198

| etikprévningslagen infors en bestémmelse om krav pa etikgodkannande
av forskning som sker utan att den enskilde lamnat sitt uttryckliga
samtycke och som bl.a. avser kéndiga personuppgifter enligt 13 §
personuppgiftsagen. Forskningen far inte bedrivas om den inte godkéants
vid en etikprovning. Andringen innebér bl.a. att den mojlighet forskaren
hittills haft att galv (efter forhandsanmalan till Datainspektionen, 108 1
personuppgiftsférordningen [1998:1191]) tillampa avvagningsnormen i
19 § forsta stycket personuppgiftslagen tas bort. | stéllet skall ndmnderna
vid etikprovning av forskning som innehaller kansliiga personuppgifter
ocksa ta stélning till behandlingen av sadana uppgifter och darvid
tillémpa principerna fér ndmnda norm.

Ett nytt forsta stycke tas in i paragrafen med innebdrden att kénsliga
personuppgifter far behandlas for forskningsandamd om behandlingen
har godkéants enligt lagen (0000:000) om etikprévning av forskning som
avser manniskor. Avvagningsnormen for forskningens vidkommande tas
bort ur personuppgiftslagen och angesi stéllet som en del av de allmanna
Overvdganden som en ndmnd skall géra i samband med etikprévning
enligt etikprovningslagen (se 6, 9, 10 och 12 88 etikprovningslagen). Den
mdjlighet till godkénnande av en forskningsetisk kommitté som tidigare
fanns i andra stycket ersétts for forskningens del av ett etikgodkénnande
enligt etikprovningslagen.

Nagon forandring av regleringen av behandling av kandiga
personuppgifter for statistikprojekt ar inte avsedd. Bestammelserna om
behandling av sadana uppgifter for satistikdndama behdls darfor
ofdrandrade.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 20.

25.8 Fordaget till lag om andring i lagen (1999:353) om
réttspsykiatriskt forskningsregister

38

Till foljd av den andring som foredas i 19 § personuppgiftsiagen skall
behandlingen av personuppgifter for forskning inom réttspsykiatrin
godkannas enligt lagen (0000:000) om etikprovning av forskning som
avser manniskor.
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25.9 Fordaget till lag om andring i lagen (2002:297) om
biobanker i halso- och sukvarden m.m.

1kap.28och3kap.58§
De foreslagna andringarna innebdr endast att begreppet ”forskningsetisk
kommitté” utmonstras och ersatts med ”namnd for forskningsetik”.

2kap.38
Andringen i forsta stycket innebar endast att begreppet ” forskningsetisk
kommitté” utmonstras och ersétts med " namnd for forskningsetik”.

Det nya andra stycket innebér ett angivande av de kriterier som skall
gdla for godkannande vid etikprévning som skall forega beslut om
inrdttande av  biobanker, namligen utgangspunkterna  enligt
etikprovningslagen. Vid etikprovningen skall handlaggningsordningen
och provningsforfarandet utga fran etikprovningslagens bestammelser.
Att namnderna har denna uppgift framgar av 24 och 3188
etikprovningslagen.

Paragrafen har utformats pa det sitt som Lagradet fored agit.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 11.
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Lagforslaget i promemorian Etikprovning av
forskning som avser manniskor (Ds 2001:62)

Fordag till lag om etikprévning av forskning som avser
manniskor

Innehall och syfte

1 § Denna lag innehdler bestammelser om etikprévning av forskning
som avser manniskor eller biologiskt material fran manniskor.

Syftet med lagen & att skydda den enskilda manniskan och respekten
for manniskovardet vid forskning.

Forhallandet till tryck- och yttrandefriheten

2 § Denna lag skall inte tilldmpas i den utstréackning det skulle strida
mot tryckfrihetsférordningen eller yttrandefrihetsgrundl agen.

Definitioner

3 81 dennalag avses med

forskning: vetenskaplig forskning och utvecklingsarbete pa vetenskaplig
grund vars metoder avser manniska eller biologiskt material fran
manni ska samt epidemiol ogiska studier,

forskningsansvarig: den som hos forskningshuvudmannen bestdmmer
hur forskningen skall genomféras, och

forskningsper son: en levande ménniska som forskningen avser.

L agenstillampningsomr ade

4 8 Denna lag skall tillampas pa forskning som helt eller delvis skall
bedrivas i Sverige. Den skall tillampas ocksa pa forskning som skall
bedrivas utomlands, om forskningshuvudmannen eller den
forskningsansvariga har hemvist i Sverige.

5 § Denna lag skall tillampas pa forskning med uppgifter som direkt
éler indirekt kan hanforas till en viss forskningsperson och som sker
utan hans eller hennes samtycke. Detta galler dock bara om forskningen
innefattar behandling av kansliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagovertradelser som innefattar brott m.m. enligt 13 och 21 8§
personuppgiftslagen (1998:204).

6 § Utover vad som foljer av 5 § skall lagen tillampas pa forskning som
1. innebér ett fysiskt ingrepp eller annars syftar till att paverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt,
2. innebér ett fysiskt ingrepp paen avliden manniska, eller
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3. avser studier pa biologiskt material fran en levande eller en avliden
manniska, konsceller, befruktade dgg och embryon fran ménniska.

Godkannande

7 8§ Sadan forskning som avsesi 5 och 6 88 far bedrivas bara om den har
godkants vid en etikprovning. Behandling av kénsliga personuppgifter
far utforas bara om den godkants vid en etikprévning. Ett godkéannande
far forenas med villkor.

Ett godkannande &r forfallet, om forskningen inte har paborjats inom
tva &r efter det att beslutet om godkannande vann laga kraft.

Ett godkannande vid en etikprovning enligt denna lag medfér inte att
forskningen far bedrivas, om den strider mot ndgon annan forfattning.

Allmanna utgangspunkter for etikprovning

8 § Vid etikprovningen skall hénsyn tas till intresset av att ny kunskap
kan utvecklas genom forskning. Forskningspersonens véalfard skall vid
provningen ges foretrade framfér samhdlets och vetenskapens behov.
Manniskans réttigheter och grundlaggande friheter skall alltid beaktas
vid prévningen.

9 § Forskningen far godkannas bara om den kan bedrivas med respekt
for manniskovardet och om de risker for forskningspersoner som &r
forenade med forskningen uppvéags av dess vetenskapliga vérde.

10 § Forskningen féar inte godkannas, om det forvantade resultatet kan
uppnds pa ett annat Sitt som innebd& mindre risker for att
forskningspersoner kommer till skada.

11 8§ Forskningen fé&r godkannas bara om den bedrivs av eller under
Overinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som
behovs.

Forskningen fér godkannas bara om det anges vem som &
forskningsansvarig.

I nfor mation och samtycke

12 § Bestammelserna i 13-18 88 om information och samtycke skall
tilldmpas vid forskning som avsesi 6 8 1 och 3.

Detta galler dock inte i den man det finns séarskilda foreskrifter om
information eller samtycke i ndgon annan lag eller ndgon annan
forfattning som har meddelats med stod av en lag. | sa fall géller de
sérskilda foreskrifterna.

Information

13 § Om inte nagot annat foljer av 16 §, skall forskningspersonen eller i
forekommande fall vardnadshavarnainformeras om
—den 6vergripande planen for forskningen,
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—syftet med forskningen,

—de metoder som kommer att anvéndas,

—de féljder och risker forskningen kan medfora,

—vem som & forskningsansvarig, och

—forskningspersonens rétt att nar som helst avbryta sin medverkan.

Samtycke

14 § Forskning far bedrivas bara om forskningspersonen har samtyckt
till den forskning som ror honom eller henne. Samtycket galler bara om
forskningspersonen dessférinnan har fatt information om forskningen
enligt 13 8. Samtycket, som skall dokumenteras, skall vara frivilligt,
uttryckligt och preciserat till viss forskning.

15 § Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar, & det vardnadshavarna
som skall samtycka till den forskning som ror forskningspersonen.
Samtycket gdler bara om vardnadshavarna dessforinnan har fatt
information om forskningen enligt 13 8. Samtycket, som skall
dokumenteras, skall vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss
forskning.  Forskningen f& dock inte genomféras om
forskningspersonen inser vad den innebér for hans eller hennes del och
motsétter sig att den utfors.

Trots vad som sdgs i forsta stycket & det forskningspersonen gav
som skall lamna samtycket, om han eler hon har fyllt 15 & och inser
vad forskningen innebér for hans eller hennes del.

16 & Om forskningspersonen pa grund av hog dlder, sukdom, psykisk
storning eller av nagon annan liknande orsak inte inser vad forskningen
innebar for hans eller hennes del eller inte kan |amna sitt samtycke, far
forskningen anda bedrivas. Detta géller dock baraom

1. forskningen kan forvantas ge en kunskap som inte & majlig att fa
genom forskning med forskningspersoner som kan ldmna ett bindande
samtycke, och

2. forskningspersonen inte motsétter sig att forskningen genomfors.

Utéver vad som foljer av forsta stycket galler att forskningen far
bedrivas bara om den kan férvantas leda till en direkt nytta for
forskningspersonen. Detta krav géller dock inte, om forskningen

1. genomfors med syftet att i betydande utstréckning oka den
vetenskapliga forstaelsen av en fraga och pa sa sétt bidra till ett resultat
som kan vara till nytta for forskningspersonen eller nagon annan som
hor till samma aldersgrupp eller lider av samma éller liknande sjukdom
eller stérning, och

2. inte utsdtter forskningspersonen fér mer &n en mycket liten risk for
skada eller ett mycket litet obehag.
| de fall som avses i denna paragraf skall forskningspersonen sa langt
mojligt informeras om forskningen.

Atertagande av samtycke
17 § Ett samtycke far nér som helst tas tillbaka med omedelbar verkan.
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De data som har hamtats in dessforinnan f& dock anvandas i
forskningen.

Provning

18 § Forskning far godkénnas bara om det finns skél att anta att reglerna
om information och samtycke i 13-15 88 eller i sérskilda foreskrifter
kommer att iakttas eller om forutséttningarna for forskning utan giltigt
samtyckei 16 8§ a uppfyllda.

Om en forskningsperson star i ett beroendeforhallande till forskaren
eller annars kan antas ha sarskilda svarigheter att tillvarata sin rétt, skall
fragor om information och samtycke &gnas sérskild uppmarksamhet vid
etikprévningen.

Regionala ndamnder

19 § FEtikprovningen skall goras av regionada namnder for
forskningsetik.

20 8§ En regiona namnd skall besta av ordféranden, som skall vara eller

ha varit ordinarie domare, och femton dvriga ledaméter. Av de 6vriga

ledaméterna skall tio vara vetenskapligt kompetenta och fem foretréda

almannaintressen. Allaledamdterna skall utses av regeringen.
Regeringen far utse erséttare for ledamoterna.

Bedl utfor het

21 8§ En regional namnd & bedutfor nar ordféranden och minst ata
ovriga ledamoter & nérvarande. Av de 6vriga ledamdterna skall minst
fem vara vetenskapligt kompetenta ledamoter och minst tva foretrada
almanna intressen. De vetenskapligt kompetenta ledamoterna skall
altid varai flertal i némnden.

Vid oenighet inom nadmnden gdller den mening som flertalet
ledaméter enas om. Vid lika rostetal har ordféranden utslagsrost. Enligt
27 8 géller dock sérskildaregler vid 6verlamnande av rende.

Remiss

22 8 Om en regiona namnd finner att forskningen ger upphov till etiska
fragor av ny och principiell karaktédr, bér namnden inhamta yttrande
genom remiss fran Vetenskapsradet och andra berérda myndigheter.

Overklagande

23 § Bedut av en regional namnd far 6verklagas av den sokande om
beslutet har gatt henne eller honom emot.
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Central namnd

24 8§ Bedut overklagas hos en centra namnd for forskningsetik.
Namnden skall besta av en ordférande som &r eller har varit ordinarie
domare, fyra ledamoter med vetenskaplig kompetens och tva ledamoter
som foretrdder allménna intressen. Regeringen utser ala ledamdterna i
namnden. Regeringen far utse erséttare for ledaméterna.

Bedl utfor het

25 8 Den centrala namnden & bedutfér nar ordféranden och minst tre
ledamdter med vetenskaplig kompetens och minst en foretradare for
almannaintressen & narvarande.

Vid oenighet inom nédmnden géller den mening som flertalet
ledaméter i ndmnden enas om. Vid lika rostetal har ordféranden
utslagsrost.

Overklagande av central namnds beslut

26 § Bedlut av den centrala namnden far inte 6verklagas.

Overlamnande

27 8 Om en regional namnd vid 6verlaggning & oenig om utgangen av
etikprovningen, skall ndmnden med eget yttrande [amna Gver &rendet till
den centrala namnden for avgorande. Detta galler dock bara om minst
tre ledaméter begar att Gverlamnande skall ske. Bestar den regionala
ndmnden enligt 21 § av nio ledaméter, skall Gverlamnande dock ske, om
minst tva ledamoter begar det.

Tillsyn

288 Datainspektionen, Lakemedelsverket och Socialstyrelsen skall var
och en inom sitt ansvarsomrade se till att denna lag och foreskrifter som
meddelats med st6d av lagen fdljs. | 6vrigt skall de regionala namnderna
for forskningsetik svara for tillsynen inom sina ansvarsomraden.

29 8§ De regionaa namnderna har rétt att pa begaran fa de upplysningar
och handlingar som behovs for tillsynen och f& meddela de
foreldgganden och forbud som behovs for att dennalag eller foreskrifter
som har meddel ats med stdd av lagen skall fdljas.

For tillsyn har ndmnderna rétt till tilltrade till lokaler som anvands i
forskningsverksamheten. Pa begéran skall den forskningsansvariga
l&mna det bitréde som behdvs vid inspektionen.

Besdut om forelaggande eller forbud far forenas med vite. Vagras
tilltrade eller bitrade far namnderna ocksa foreldgga vite.
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Uttag av avgifter

30 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om avgift for etikprovning enligt denna lag eller
enligt foreskrifter som meddelats med stéd av lagen.

Bemyndiganden

31 8 Regeringen meddelar néarmare foreskrifter om de regionala
ndmnderna for forskningsetik och den centrala némnden for
forskningsetik.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer meddelar
narmare foreskrifter om

—ansokan om etikproévning,

—information till forskningspersoner och vardnadshavare.
V etenskapsradet bor meddelariktlinjer for etikprovningen.

32 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela ytterligare foreskrifter om etikprévningen av forskning enligt
denna lag. Déarvid far det foreskrivas undantag fran kravet pa
godkannande for forskning som inte innefattar ndgon beaktansvard risk
for méanniskors hdlsa eller intrang i méanniskors integritet.

Prop. 2002/03:50
Bilagal

217



Prop. 2002/03:50

Bilagal
Lag om andring i sekretesslagen (1980:100)
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
8 kap.
12§

Sekretess gdller i myndighets verksamhet avseende hdlso- dler
sjukvard for sadan uppgift om viss varas tillverkning eller innehal, som
har lamnats till myndigheten for att anvandas som upplysning om eller
underlag for behandling eller annan liknande atgard, om det kan antas att
tillverkaren eller forséljaren lider skada om uppgiften rgjs.

Sekretess galler i myndighets
verksamhet, som bestar i etisk
beddomning av  biomedicinska
forskningsprojekt innefattande
forsok pa manniska, for uppgift om
enskilds affars- eller
driftsforhallanden, om det kan
antas att den enskilde lider skada
om uppgiften rgjs.

| fraga om uppgift i allmén handling géller sekretessen i hogst tjugo &r.
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Lag om andring i |&kemedelslagen (1992:859)

Nuvarande lydelse

En klinisk undersdkning pa
manniskor eller djur av ett
|&kemedels egenskaper  (klinisk
|akemedelsprovning) far  utforas
for att utredai vad man lakemedlet
& andamalsenligt. Prévningen,
som skall vara etiskt forsvarlig, far
utforas [ samband med
gukdomsbehandling eller utan
sadant samband. En prévning far
utforas pa manniskor endast av en
legitimerad |&kare eler
legitimerad tandlakare och pa djur
endast av en legitimerad veterinar.
Den som utfor prévningen skall ha
tillracklig kompetens pa det
omrade som prévningen avser.

Foreslagen lydelse

138

En klinisk undersokning pa
manniskor eller djur av ett
l&kemedels egenskaper  (klinisk
|akemedelsprévning) far utforas
for att utredai vad man lakemed|et
& andamalsenligt. Etikproévning
skall ske enligt lagen (0000:00)
om etikproévning av forskning som
avser manniskor. Den kliniska
|akemede sprévningen far utforas i
samband med §ukdomsbehandling
eller utan sadant samband. En
klinisk lakemedelsprovning far
utféras pa manniskor endast av en
legitimerad |&kare eller
legitimerad tandlakare och pa djur
endast av en legitimerad veterinr.
Den som utfor provningen skall ha
tillracklig kompetens pa det
omrade som prévningen avser.

De patienter eller forsokspersoner som avses delta i en klinisk
|skemedel sprovning skall fa sadan information om prévningen att de kan
tastallning till om de vill deltai denna.

For prévningar som inte har samband med sjukdomsbehandling skall
samtycke till deltagande altid inhéamtas. Sadana provningar far inte
foretas pa den som enligt foraldrabalken har god man eller forvaltare
eller pa den som far vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard eller lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vard. For
provningar som har samband med sukdomsbehandling skall samtycke
till deltagande inhamtas, om inte synnerliga ska foreligger att anda

foreta provningen.
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Lag om andring i personuppgiftsagen (1998:204)

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

198§

Kéndiga personuppgifter fa behandlas for forsknings- och
statistikandamal, om behandlingen & nddvandig pa sétt som sagsi 10 §
och om samhdllsintresset av det forsknings- eler statistikprojekt déar
behandlingen ingar klart vager over den risk for otillborligt intrang i
enskildas personligaintegritet som behandlingen kan innebéra

Har behandlingen godkants av
en forskningsetisk kommitte, skall
forutsdttningarna  enligt  forsta
stycket anses uppfyllda Med
forskningsetisk kommitté avses ett
s&dant sarskilt organ for prévning

Har behandlingen godkants vid
en etikprovning enligt lagen
(0000:00) om etikprévning av
forskning som avser manniskor,
skall forutsattningarna enligt forsta
stycket anses uppfyllda.

av forskningsetiska fragor som har
foretrédare for saval det almanna
som forskningen och som &
knutet till ett universitet eller en
hogskola eller till ndgon annan
instans som | mera betydande
omfattning finansierar forskning.
Personuppgifter far 1amnas ut for att anvandas i sadana projekt som
avses i forsta stycket, om inte ndgot annat foljer av regler om sekretess
och tystnadsplikt.
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FOrteckning Over remissinstanserna

Justitiekanslern, Justitieombudsmannen, Hovrétten for Vastra Sverige,
Kammarratten i Sundsvall, Lansrétten i Skane lan, Brottsforebyggande
radet, Réttsmedicinalverket, Datainspektionen, Gentekniknamnden,
Statistiska centralbyran, Konsumentverket, Styrelsen for internationellt
utvecklingssamarbete  (SIDA), Totalforsvarets  forskningsinstitut,
Socialstyrelsen, Lékemedelsverket, Smittskyddsinstitutet, Haso- och
sukvardens ansvarsnamnd, Folkhd soingtitutet, Statens beredning for
utvardering av medicinsk metodik, Statens institutionsstyrelse,
Forskningsradet for arbetdiv och socialvetenskap, Stiftelsen for vard-
och allergiforskning, Statens medicinsk-etiska rad, Riksrevisionsverket,
Ekonomistyrningsverket, Arbetsgivarverket, Hogskoleverket, Uppsala
universitet, Lunds universitet, Goteborgs universitet, Stockholms
universitet, Umed universitet, Linkopings universitet, Karolinska
ingtitutet, Kungl. Tekniska hogskolan, Luled tekniska universitet,
Karlstads universitet, Vaxjo universitet, Orebro universitet, Sveriges
lantbruksuniversitet, Blekinge tekniska hdgskola, Danshdgskolan,
Dramatiska ingtitutet, Hogskolan i Boras, Hogskolan Dalarna, Hogskolan
pa Gotland, Hogskolan i Géavle, Hogskolan i Halmstad, Hogskolan i
Kamar, Hogskolan Kristianstad, Hogskolan i Skovde, Hogskolan i
Trollhéttan/Uddevalla, 1drottshogskolan i Stockholm, Konstfack, Kungl.
Konsthogskolan, Kungl. Musikhtgskolan i Stockholm, Lérarhogskolan i
Stockholm, Mamé hogskola, Mitthogskolan, Méardalens hdgskola,
Operahdgskolan i Stockholm, Sodertdrns hogskola, Teaterhtgskolan i
Stockholm, Chalmers tekniska hdgskola AB, Handelshdgskolan i
Stockholm, Stiftelsen Hogskolan i Jonkoping, Vetenskapsradet,
Nobelstiftel sen, Kungl. Vetenskapsakademien, Kungl. Vitterhets Historie
och Antikvitetsakademien, Kungl. Ingenjorsvetenskapsakademien,
Stiftelsen for strategisk forskning, Stiftelsen for internationalisering av
hogre utbildning och forskning, Stiftelsen for kunskaps- och
kompetensutveckling, Centrala forsoksdjursndmnden, Riksarkivet,
Statens livsmedelsverk, Statens veterindrmedicinska anstalt, Stiftelsen
for miljostrategisk forskning, Forskningsradet for miljo, areella néringar
och samhdllsbyggande, Skogs- och lantbruksakademien,
Arbetdivsingtitutet,  Verket  for  innovationssystem,  Svenska
Kommunférbundet, Landstingsforbundet, Stockholms léns landsting,
Véstra Gotalandsregionen,  Tjansteménnens  Centralorganisation,
Sveriges Akademikers Centralorganisation, Landsorganisationen i
Sverige, Sveriges Forenade Studentkarer, Foreningen Svenskt
Néringdiv, L 8kemedelsindustrifdreningen,
Industriforskningsinstituten/IRIS, Svenska L 8karesall skapet,
Cancerfonden, Stiftelsen Riksbankens Jubileumsfond, Astra Zeneca AB,
Pharmacia Sverige AB, Novartis Sverige, Sveriges Advokatsamfund,
Sveriges Allméanna Patientforening, Foreningen for Utvecklingsstorda
Barn, Ungdomar och Vuxna (FUB), Riksférbundet for Social och Mental
Hadsa, Demensférbundet, Riksférbundet for dementas réttigheter,
Foreningen Sveriges Overformyndare, Handikappombudsmannen,
Handikappforbundens  Samarbetsorgan (HSO), Pensionarernas
Riksorganisation (PRO), Sveriges Pensiondrsforbund (SPF), Svenska
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Kyrkan, Sveriges Kristna Rad, Islamiska samarbetsradet, Judiska
forsamlingarnas centralréd, Forskningsetikkommittén i Goteborg (Ostra),
Forskningsetikkommittén i Goteborg (sddra), Forskningsetikkommittén i
Orebro, Forskningsetikkommittén i Lund, Forskningsetikkommittén i
Stockholm (regional), Forskningsetikkommittén i Stockholm (syd),
Forskningsetikkommittén i Stockholm (nord), Forskningsetikkommittén i
Umed, Forskningsetikkommittén i Linkdping, Forskningsetikkommittén i
Uppsala.

Spontana remissvar har inkommit fran Svensk sjukskoterskeforening,
Karolinska gukhuset, Riksforbundet for Rorelsehindrade barn och
ungdomar, Arbetsgruppen for forskningsetik inom dmnesradet medicin
vid Vetenskapsradet, Svensk  forening for  allmanmedicin,
Forskningsetikkommittén vid  Socialstyrelsen, Kommunférbundet
Stockholms lan.
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Prop. 2002/03:50

L agradsremissens lagforslag Bilaga3

Fordag till lag om etikprovning av forskning som avser
manni skor

Héarigenom foreskrivs foljande.

Innehall och syfte

18 Denna lag innehdller bestammelser om etikprovning av forskning
som avser manniskor och biologiskt material fran manniskor. Den
innehdller ocksa bestdammel ser om samtycke till sadan forskning.

Syftet med lagen &r att skydda den enskilda méanniskan och respekten
for ménniskovérdet vid forskning.

Definitioner

2 8 | dennalag avses med

forskning: vetenskaplig forskning samt utvecklingsarbete pa vetenskaplig
grund,

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

forskningsper son: en levande ménniska som forskningen avser.

Tillampningsomr ade

Forskning som omfattas av lagen

38§ Dennalag skall tillampas pa forskning som innefattar behandling av
1. kandliga personuppgifter enligt 138  personuppgiftslagen
(1998:204), eller
2. personuppgifter om lagovertrédelser som innefattar brott, domar i
brottmdl,  straffprocessuella  tvangsmedel  eller  administrativa
frihetsberdvanden enligt 21 § personuppgiftslagen,
om forskningspersonen inte har lamnat sitt uttryckliga samtycke till
behandlingen.

4 8 Utover vad som foljer av 3 § skall lagen tillampas pa forskning som

1. innebér ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson,

2. utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt,

3. avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande
manniska och kan hérledastill denna méanniska,

4. innebér ett fysiskt ingrepp pa en avliden manniska, eler

5. avser studier pa biologiskt material som har tagits for medicinskt

andamal fran en avliden manniska och kan hérledas till denna manniska. 23



Geogr afiskt tillampningsomrade

58 Dennalag skall tillampas pa forskning som skall utférasi Sverige.

Per sonuppgifter

6 8 Vid sadan behandling av personuppgifter som omfattas av
personuppgiftslagen (1998:204) skall bestdmmelserna i den lagen
tilldmpas. | 19 § forsta stycket personuppgiftslagen finns foreskrifter om
verkan av ett godkannande enligt den har lagen.

Personuppgifter far lamnas ut for att anvandas i forskning, om inte
nagot annat foljer av regler om sekretess och tystnadsplikt.

Godkannande

7 8 Forskning som avsesi 3-5 88 far utforas bara om den har godkéants
vid en etikprovning. Ett godkannande skall avse ett visst projekt eller en
del av ett projekt eller en pa ndgot liknande sétt bestamd forskning.
Forskningen far innefatta behandling av sidana personuppgifter som
avses i 3 § bara om behandlingen har godkants vid etikprovningen. Ett
godkannande far férenas med villkor.

Ett godkannande upphor att gala, om forskningen inte har paborjats
senast tva ar efter det att beslutet om godkannande vann laga kraft.

Ett godkannande enligt denna lag medfor inte att forskningen far
utféras, om den strider mot ndgon annan forfattning.

Utgangspunkter for etikprdvningen

8 8 Forskning far godkannas bara om den kan utforas med respekt for
manniskovéardet.

98§ Manniskans réttigheter och grundldggande friheter skall alltid
beaktas vid etikprévningen samtidigt som héansyn skall tastill intresset av
att ny kunskap kan utvecklas genom forskning. Manniskors vélféard skall
ges foretréde framfor samhé lets och vetenskapens behov.

10 8 Forskning far godkéannas bara om de risker som den kan medféra
for forskningspersoners hélsa, sékerhet och personliga integritet uppvags
av dess vetenskapliga vérde.

11 8§ Forskning far inte godkédnnas, om det forvantade resultatet kan
uppnds pa ett annat st som innebd&r mindre risker for
forskningspersoners hd sa, sékerhet och personligaintegritet.

Behandling av personuppgifter som avsesi 3 § far godkannas bara om
den & nodvandig for att forskningen skall kunna utforas.

12 8§ Forskning far godkannas bara om den skall utforas av eller under
Overinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som
behovs.
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I nfor mation och samtycke

13 8 Vid forskning som avsesi 4 § 1-3 skall bestammelsernai 16-22 88
om information och samtycke tillémpas. For viss forskning som avses i
4 8 3 gdler dock i stéllet sarskilda bestammelser i 15 8. Om det i nagon
annan forfattning finns sarskilda féreskrifter om information och
samtycke vid forskning som avsesi 4 § 1-3, skall de foreskrifterna gélla
| stéllet for bestdmmelsernai den hér lagen.

Vid forskning som avses i 484 och 5 skall bestdmmelserna om
information och samtycke i lagen (1995:831) om transplantation m.m.
respektive lagen (1995:832) om obduktion m.m. tillémpas i stéllet for
bestammel sernai den hér lagen.

Sarskilda forutsattningar for godkdnnande

14 8 Forskning som avses i 48 fa godkannas bara om det kan
forutséttas att tilldmpliga bestammelser om information och samtycke
kommer att foljas eller om forutséttningarna for forskning utan samtycke
i 2022 88 &r uppfyllda

Om en forskningsperson st&r i ett beroendeforhdlande till
forskningshuvudmannen eller en forskare eller om forskningspersonen
annars kan antas ha sarskilda svarigheter att ta till vara sin rétt, skall
fragor om information och samtycke &gnas sérskild uppmérksamhet vid
etikprovningen.

158 Om forskning avser studier pa biologiskt material som tidigare har
tagits fran en levande manniska, skal det vid ett godkdnnande
bestammas vilka krav som skall galla i fraga om information och
samtycke foér anvandning av materialet.

| nformation

16 § Forskningspersonen skall informeras om

— den Gvergripande planen for forskningen,

— gyftet med forskningen,

— de metoder som kommer att anvandas,

— defoljder och risker som forskningen kan medféra,

— vem som &r forskningshuvudman,

— att deltagande i forskningen &r frivilligt, och

— forskningspersonens rétt att nér som helst avbryta sin medverkan.

Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar och ar ogift géller vad som
sagsi 18 8.

Samtycke

17 8 Forskning far utféras bara om forskningspersonen har samtyckt till
den forskning som rér henne eller honom. Ett samtycke géller bara om
forskningspersonen dessférinnan har fatt information om forskningen
enligt 16 8. Samtycket skall vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till
viss forskning. Samtycket skall dokumenteras.
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Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar och &r ogift gdller vad som Prop. 2002/03:50

sagsi 18 8.

For skningspersoner under 18 ar

18 8 Om forskningspersonen har fyllt 15 & men inte 18 ar och inser vad
forskningen innebér for hans eller hennes del, skall han eller hon gélv
informeras om och samtycka till forskningen pa det sétt som angesi 16
och 17 88.

| andra fall né& forskningspersonen inte har fyllt 18 ar, skall
vardnadshavarna informeras om och samtycka till forskningen pa det sétt
som anges i 16 och 17 88. Forskningspersonen sav skall dock sa langt
mdjligt informeras om forskningen. Trots vardnadshavarnas samtycke far
forskningen inte utféras om en forskningsperson som &r under 15 &r inser
vad den innebdr for hans eller hennes del och motsétter sig att den utférs.

Atertagande av samtycke

19 8 Ett samtycke far nar som helst tas tillbaka med omedelbar verkan.
De data som har hamtats in dessforinnan far dock anvandas i
forskningen.

Forskning utan samtycke

20 § Forskning far utforas utan samtycke, om forskningspersonen pa
grund av sukdom, psykisk storning eller ndgon annan liknande orsak
inte kan lamna sitt samtycke. Forskningen far dock utforas bara under de
forutsattningar som angesi 21 och 22 88.

21 8§ Forskning utan samtycke far utféras om

1. forskningen kan forvantas ge en kunskap som inte & mdjlig att fa
genom forskning med samtycke, och

2. forskningen kan forvantas leda till direkt nytta for
forskningspersonen.

Vad som sagsi forsta stycket 2 géller dock inte, om forskningen

1. utférs med syftet att bidratill ett resultat som kan vara till nytta for
forskningspersonen eller nagon annan som lider av samma eller liknande
gukdom eller stérning, och

2. innebdr en obetydlig risk for skada och ett obetydligt obehag for
forskningspersonen.

22 § Forskningspersonen sav skall sd langt mgjligt informeras om
forskningen. Samrad skall ske med forskningspersonens narmaste
anhoriga. Samréd skall ocksa ske med god man eller forvaltare enligt
11 kap. foradrabalken, om fragan ingdr i dennes uppdrag. Forskningen
far inte utféras om forskningspersonen, eller ndgon av dem som samréd
har skett med, motsétter sig detta.
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Ansdkan

238 Ansdkan om etikprovning av forskning skall goéras av
forskningshuvudmannen.

Regionala ndmnder

Uppgifter

24 8§ Etikprovning av forskning skall géras av regionala namnder som
forstainstans.

Avdel ningar

258 En regional namnd skall varaindelad i tva eller flera avdelningar.
En avdelning skall préva arenden inom vissa forskningsomraden.

En avdelning skall besta av ordféranden och femton 6vriga ledaméter.
Av de dvriga ledaméterna skall tio ha vetenskaplig kompetens och fem
foretréda allménna intressen. Det far utses ersdttare for ledamoterna.
Ordféranden och erséttare for ordféranden skal vara eler ha varit
ordinarie domare.

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

Beslutfor het

26 8§ En avdelning inom en regiona namnd &r beslutfor, ndr ordforanden
och mingt atta évriga ledamoéter & néarvarande. Av de dvriga ledaméterna
skall ming fem ha vetenskaplig kompetens och minst tva foretrada
allméanna intressen. Ledamoter med vetenskaplig kompetens skall alltid
varai flertal, nér ett &rende avgors.

27 8 Enavdelning &r beslutfor med ordféranden ensam vid

— forberedande atgard,

— réttelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebéar ndgot dutligt avgorande av ett arende,
och

— prévning av fraga om avvisning eller avskrivning av @rende.

Ordforanden far |amna 6ver sddana uppgifter som avsesi forsta stycket
till en féredragande vid ndmnden.

En avdelning f& lamna Over till ordféranden eller ndgon annan
ledamot att efter provning i sak avgora ett visst arende eller &renden som
& sadana att tidigare vagledande avgoranden kan tillampas eller som
annars ar av sadant slag att de inte behtver avgoras av avdelningen.

Remiss
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28 § Om namnden finner att forskningen ger upphov till etiskafragor av Prop. 2002/03:50
ny och principiell karaktar, bor namnden inhdmta yttranden fran Bilaga3

Vetenskapsradet och andra berérda myndigheter.

Overlamnande

29 § Om namnden & oenig om utgangen av etikprovningen, skall
namnden [dmna Gver drendet for avgorande av den centrala ndmnd som
avses i 31 8. Detta géller dock bara om minst tre ledaméter begar att
Overlamnande skall ske. Om endast nio ledaméter deltar i provningen,
skall 6verlamnande dock ske, om minst tvaledamoter begéar det.

Nar namnden l&amnar dver ett &rende skall den bifoga ett eget yttrande.

Beslut

308 En regional namnds bedut géler omedelbart, om inte ndmnden
beslutar ndgot annat.

Central namnd

Uppgifter

31 8§ Det skall finnas en central namnd for etikprovning av forskning.
Den centrala ndmnden skall préva @enden som en regional namnd har
lamnat over enligt 29 8 och dverklaganden enligt 36 § av en regional
namnds besl ut.
Namnden skall ocksa utévartillsyn enligt dennalag.

Sammansattning

32 § Den centrala namnden skall besta av ordféranden och sex Gvriga
ledaméter. Av de Ovriga ledaméterna skall fyra ha vetenskaplig
kompetens och tva foretrada allmanna intressen. Det far utses ersittare
for ledamoterna. Ordféranden och erséttare for ordforanden skall vara
eller havarit ordinarie domare.

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

Bedl utfor het

33 8§ Den centrala ndmnden & bedutfor, nér ordféranden och mingt tre
ledamdter med vetenskaplig kompetens och minst en féretrédare for
almanna intressen & nédrvarande. Ledamdterna med vetenskaplig
kompetens skall alltid varai flertal, nér ett &rende avgors.

Namnden & bedlutfér med ordféranden ensam vid

— forberedande tgard,

— réttelse av skrivfel och liknande,
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— annat beslut som inte innebér ndgot dutligt avgorande av ett drende, Prop. 2002/03:50

och
— provning av fréga om avvisning eller avskrivning av ett &rende.
Ordforanden far |amna 6ver sadana uppgifter som avsesi andra stycket
till en féredragande vid ndmnden.

Tillsyn

34 8§ Den centrala namnden har tillsyn dver efterlevnaden av denna lag
och foreskrifter som har meddelats med stod av lagen. Detta géller dock
inte i den man tillsynen fdler inom nagon annan myndighets
ansvarsomrade.

Den centrala ndmnden far bestdmma att ett tillsynsbeslut skall géla
omedel bart.

358§ Den centrala namnden har rétt att pa begéran fa de upplysningar
och handlingar som behdvs for tillsynen samt fa tilltrade till de lokaler
som anvands vid forskningen. Forskningshuvudmannen skall pa begéaran
ge ndmnden den hjalp som behdvs for att tillsynen skall kunna utféras.

Namnden far meddela de foérelagganden och forbud som behdvs for att
den hér lagen och foreskrifter som har meddelats med st6d av lagen skall
foljas. Namnden féar utfarda forelagganden ocksa nar upplysningar eller
handlingar inte lamnas eller nér tilltrade eller hjdp végras. Ett
forelaggande eller ett forbud far forenas med vite. Ett forelaggande eller
ett forbud kan riktas &ven mot staten som forskningshuvudman.

Namnden & skyldig att gora en dalsanmalan, om det finns skélig
misstanke om brott som avsesi 38 8.

Overklagande

36 § En regiona namnds bedut vid etikprévning far overklagas av
forskningshuvudmannen, om beslutet har gatt huvudmannen emot till
ndgon del. Andra bedut av namnden vid etikprovning far inte
Overklagas.

Beslut av den centrala namnden vid etikprovning far inte 6verklagas.

37 8§ Den centrala namndens beslut i ett tillsynsarende far 6verklagas till
allmén forvaltningsdomstol, om det avser foreldggande eller forbud
enligt 35 8.

Provningstillstand krévs vid dverklagande till kammarréatten.

Str aff

38 8§ Den som uppsatligen bryter mot 7 § forsta stycket eller mot ett
villkor som har meddelats med stod av 7 § forsta stycket skall doémas till
boter eller fangelse i hogst sex manader. | ringafall domsintetill ansvar.
Till ansvar enligt forsta stycket doms inte om gérningen & belagd med
straff enligt bestammelse i ndgon annan forfattning.
Den som har Overtrétt ett vitesforeldggande enligt 35 § far inte domas
till ansvar for en gérning som omfattas av forel &ggandet.
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Bemyndiganden

39 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om avgift for etikprovning enligt dennalag.

40 8 Regeringen €eller den myndighet som regeringen bestammer far
foreskriva om undantag fran kravet pa godkannande vid etikprévning for
forskning eller av behandling av kandiga personuppgifter, dar det star
klart att forskningen inte innebar nagon beaktansvard risk for enskilds
halsaeller sskerhet dler for intrang i enskilds personligaintegritet.

Néar mar e foreskrifter

41 § Regeringen meddelar ndrmare foreskrifter om de regionaa
ndmnderna och den centrala nédmnden.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer meddelar
narmare foreskrifter om etikprovning.

Berdrda myndigheter kan meddelariktlinjer for etikprévning.

Denna lag tréder i kraft den 1januari 2003. Lagen skall dock inte
tillampas pa forskning som fore ikrafttrédandet har etikgranskats av en
statlig myndighet eller har paborjats.
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Fordag till lag om andring i sekretesslagen (1980:100)

Harigenom foreskrivs i fréga om sekretesslagen (1980:100)°

delsatt 8 kap. 12 § skall haféljande lydelse,

dels att det i lagen skall inféras en ny paragraf, 9 kap. 28 §, av féljande
lydel se.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

8 kap.
12 §

Sekretess gdller i myndighets verksamhet avseende hélso- dler
sjukvard for sddan uppgift om viss varas tillverkning eller innehdll, som
har lamnats till myndigheten for att anvandas som upplysning om eller
underlag for behandling eller annan liknande atgérd, om det kan antas att
tillverkaren eller forsdljaren lider skada om uppgiften rojs.

Sekretess géller i myndighets
verksamhet, som bestar i etisk
beddbmning av  biomedicinska
for skningsproj ekt innefattande
forsok pa manniska, for uppgift om
enskilds affars eller
driftfornallanden, om det kan
antas att den enskilde lider skada
om uppgiften rgjs.

| fraga om uppgift i allman handling galler sekretessen i hogst tjugo ar.

9 kap.
288

Sekretess galler i myndighets
verksamhet som  bestdr i
etikprovning och tillsyn enligt
lagen (0000:000) om etikprdvning
av forskning som avser manniskor,
for uppgift om enskilds personliga
forhallanden om det inte star klart
att uppgiften kan réjas utan att
den enskilde e€ler nagon
narstaende till den enskilde lider
men.

Sekretess galler i verksamhet
som avses i forsta stycket for
uppgift om enskilds affars- eller
driftsfornallanden om det kan
antas att den enskilde eller nagon
narstaende till den enskilde lider
skada om uppgiften rgjs.

3 Lagen omtryckt 1992:1474.

Prop. 2002/03:50
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Sekretessen enligt forsta och  Prop. 2002/03:50
andra styckena galler inte bedut i Bilaga3
arenden.

| frdga om uppgift i allman
handling galler sekretessen i hogst
70 ar, sdvitt angar uppgift om
enskilds personliga forhallanden,
och annarsi hogst 20 ar.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2003.
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Fordag till lag om andring i lagen (1991:115) om atgéarder i
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade agg fran
manniska

Héarigenom foreskrivs att det i lagen (1991:115) om &tgarder i
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade &gg fran manniska
skall inféras en ny paragraf, 1 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

la8

Bestammelser om etikprovning
av forskning med befruktade &gg
finns i lagen (0000:000) om
etikprovning av forskning som
avser manniskor.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2003.
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Fordag till lag om andring i |&kemedellagen (1992:859)
Hérigenom foreskrivs att 13 8§ ldkemedelslagen (1992:859) skall ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

En klinisk undersdkning pa

manniskor eller djur av ett
lakemedels egenskaper  (klinisk

|akemedelsprévning) far utforas
for att utredai vad man lakemedlet
& andamdsenligt. Prévningen,
som skall vara etiskt forsvarlig, far
utforas | samband med
gukdomsbehandling eller utan
sadant samband. En prévning far
utféras pa manniskor endast av en
legitimerad |&kare eller
legitimerad tandlakare och pa djur
endast av en legitimerad veterinar.
Den som utfor prévningen skall ha
tillracklig kompetens pa det
omrade som prévningen avser.

Foreslagen lydelse

13§

En klinisk undersokning pa

manniskor eler djur av et
lakemedels egenskaper  (klinisk

|akemedelsprévning) far utforas
for att utredai vad man lakemedlet
& andamdsenligt. For att utreda
om den kliniska provningen pa
manniskor &r etiskt forsvarlig,
skall etikprovning ske enligt lagen
(0000:000) om etikprovning av
forskning som avser méanniskor.
Den kliniska
|akemedel sprévningen far utforas i
samband med §ukdomsbehandling
eller utan sadant samband. En
Klinisk lakemedelsprovning fér
utforas pa méanniskor endast av en
legitimerad |&kare eller
legitimerad tandl&kare och pa djur
endast av en legitimerad veterinér.
Den som utfor provningen skall ha
tillracklig kompetens pa det
omrade som prévningen avser.

De patienter eller forsokspersoner som avses delta i en klinisk
| akemedel sprévning skall fa sadan information om prévningen att de kan
tastallning till om de vill deltai denna.

For prévningar som inte har samband med sukdomsbehandling skall
samtycke till deltagandet alltid inhdmtas. Sadana provningar far inte
foretas pa den som enligt foraldrabalken har god man eller forvaltare
eller pa den som far vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard eller lagen (1991:1129) om réattspsykiatrisk vard. For
provningar som har samband med sjukdomsbehandling skall samtycke
till deltagandet inhamtas, om inte synnerliga skal foreligger att anda
fOreta provningen.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2003.
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Fordag till lag om andring i lagen (1995:831) om
transplantation m.m.

Harigenom foreskrivs att det i lagen (1995:831) om transplantation
m.m. skall inforas en ny paragraf, 2 a §, av foljande lydel se.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2a8§

Bestammelser om etikprovning
av forskning pa biologiskt material
finns i lagen (0000:000) om
etikprovning av forskning som
avser manniskor.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2003.
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Fordag till lag om andring i lagen (1995:832) om obduktion
m.m.

Harigenom foreskrivs att 2 8 lagen (1995:832) om obduktion m.m.
skall hafoljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

28

| lagen (1987:269) om kriterier for bestdmmande av ménniskans dod
finns bestdmmel ser om faststéllande av en méanniskas dod.

Bestdmmelser om dodsbevis och intyg om dodsorsaken finns i
begravningslagen (1990:1144). | begravningslagen finns ocksa
bestammel ser om gravséttning och kremering.

Bestammelser om  etikprévning
av forskning pa avlidna ménniskor
finns i lagen (0000:000) om
etikprovning av forskning som
avser manniskor.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2003.
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Fordag till lag om andring i personuppgiftsagen (1998:204)

Hérigenom foreskrivs att 19 § personuppgiftslagen (1998:204) skall ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Kandiga personuppgifter far
behandlas for forskningss och
statistikdndamal, om behandlingen
& nodvandig pa sétt som Sags |
10 8 och om samhdlsintresset av
det forsknings- eller
statistikprojekt déar behandlingen
ingdr klart vager 6ver den risk for
otillborligt intrdng i enskildas
personliga integritet som
behandlingen kan innebéra.

Har behandlingen godkants av
en forskningsetisk kommitté, skall
forutsdttningarna  enligt  forsta
stycket anses uppfyllda Med
forskningsetisk kommitté avses ett
s&dant sarskilt organ for prévning
av forskningsetiska fragor som har
foretrédare for saval det almanna
som forskningen och som é&r
knutet till ett universitet eller en
hogskola eler till ndgon annan
instans som i mera betydande
omfattning finansierar forskning.

Personuppgifter fa lamnas ut
for att anvandas i sddana projekt
som avses i forsta stycket, om inte
ndgot annat foljer av regler om
sekretess och tystnadsplikt.

Foreslagen lydelse

198

Kansliga personuppgifter far
behandlas for forskningsandamal
om behandlingen godkéants enligt
lagen (0000:000) om etikprovning
av forskning som avser manniskor.

Kandiga personuppgifter far
behandlas for statistikandamal, om
behandlingen & nddvandig pa satt
som siags i 108 och om
samhéallsintresset av det
statistikprojekt dar behandlingen
ingdr klart vager 6ver den risk for
otillborligt intrang i enskildas
personliga integritet som
behandlingen kan innebéra.

Har behandlingen godkéants av
en forskningsetisk kommitté, skall
forutséttningarna  enligt  andra
stycket anses uppfyllda Med
forskningsetisk kommitté avses ett
sadant sérskilt organ for prévning
av forskningsetiska fragor som har
foretradare for sava det allménna
som forskningen och som é&r
knutet till ett universitet eller en
hogskola eller till ndgon annan
instans som i mera betydande
omfattning finansierar forskning.

Personuppgifter far lamnas ut
for att anvandas i sadana projekt
som avses i andra stycket, om inte
ndgot annat foljer av regler om
sekretess och tystnadsplikt.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2003.
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Fordag till lag om andring i lagen (1999:353) om
réttspsykiatriskt forskningsregister

Harigenom foreskrivs att 3 8 lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt
forskningsregister skall hafdljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

38
Det réttspsykiatriska forskningsregistret far anvandas endast for
1. behandling av 1. behandling av
personuppgifter  for forskning personuppgifter  for  forskning
Inom réttspsykiatrin, om inom réttspsykiatrin, om

forskningen och behandlingen har
godkénts av en forskningsetisk
kommitté, eller

forskningen och behandlingen har
godkants enligt lagen (0000:000)
om etikproévning av forskning som
avser manniskor.

2. Rattsmedicinal verkets uppfdljning, utvardering eller kvalitetssakring
av sin verksamhet inom réttpsykiatrin (utvecklingsarbete).

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2003.
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Fordag till lag om andring i lagen (0000:000) om biobanker i
héso- och sukvéarden m.m.

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 2 8, 2 kap. 3 8 och 3 kap. 58 lagen
(0000:000) om biobanker i halso- och sukvarden m.m. skall ha foljande
lydelse.

1 kap.
28

Lydelse enligt prop. 2001/02:44

| denna lag anvénds fdljande beteckningar med nedan angiven
betydel se.

Beteckning Betydelse

Biobank Biologiskt material fran en eler
flera manniskor som samlas och
bevaras tills vidare eler for en
bestdmd tid och vars ursprung kan
harledas till den €dler de
manniskor fran vilka materialet
harror.

Forskningsetisk kommitté Sarskilt organ for provning av
forskningsetiska fragor som har
foretradare for saval det allménna
som forskningen och som &ar knutet
till ett universitet eller en hdgskola
eller till ndgon annan instans som
i mera betydande omfattning
finansierar forskning.

Huvudman for en biobank Vardgivare, forskningsingtitution
eller annan som innehar en
biobank.

Foredagen lydelse

| denna lag anvénds fdljande beteckningar med nedan angiven
betydel se.

Beteckning Betydelse
Biobank Biologiskt materia fran en dler

flera ménniskor som samlas och
bevaras tills vidare dler for en

Prop. 2002/03:50
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Namnd for for skningsetik

Huvudman for en biobank

Lydelse enligt prop. 2001/02:44

bestamd tid och vars ursprung kan Prop. 2002/03:50

hérledas till den e€ller de Bilaga3

manniskor frén vilka materialet
harror.

Namnd som avses i lagen
(0000:000) om etikprévning av
forskning som avser manniskor.

Vardgivare, forskningsintitution
dler annan som innehar en
biobank.

Foreslagen lydelse

2 kap.

Ar avsikten att en biobank skall
anvandas for andamd som avser
forskning eller klinisk prévning far
bedut som avsesi 1 § fattas forst
efter prévning och godkénnande
av en forskningsetisk kommitté.
Biobanken far i sadana fall inte
anvandas for annat andama an
som tidigare bedutats utan att
kommittén godkant detta.

38

Ar avsikten att en biobank skall
anvandas for andamal som avser
forskning eler klinisk prévning far
beslut som avses i 1 § fattas forst
efter provning och godkannande
av en namnd for forskningsetik.
Biobanken far i sadana fal inte
anvandas for annat andamd &n
som tidigare beslutats utan att
namnden godkant detta.

3 kap.

58

Véavnadsprover som bevaras i en biobank far inte anvandas for annat
andamd an som omfattas av tidigare information och samtycke utan att
den som lamnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya

andamalet.

Har den som lamnat samtycke avlidit galler i stéllet att den avlidnes
narmaste anhoriga skall ha informerats om och efter skaig betanketid

inte motsatt sig det nya andamalet.
Avser det nya andamdet
forskning eller klinisk provning
skall den forskningsetiska
kommitté som godkanner det nya
andamdet i samband darmed
ocksa besduta om vilka krav som
skall galai fraga om information
och samtycke for att
vavnadsproverna i banken skall fa
anvandas for det nya andamalet.

Avser det nya andamaet
forskning eller klinisk prévning
skall den namnd for forskningsetik
som godkanner det nya andamalet
i samband darmed ocksd besluta
om vilka krav som skall gélla i
friga om information  och
samtycke fér att vévnadsprovernai
banken skall fa anvandas for det
nya andamalet.
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L agradets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sasmmantrade 2002-03-13

Narvarande: f.d. regeringsrédet Karl-Ingvar Rundquist, regeringsradet
Marianne Eliason, justitieradet Severin Blomstrand.

Enligt en lagrédsremiss den 28 februari 2002 (Utbildningsdepartementet)
har regeringen beslutat inhamta L agradets yttrande dver fordag till

1. lag om etikproévning av forskning som avser manniskor,

2. lag om andring i sekretesslagen (1980:100),

3. lag om andring i lagen (1991:115) om atgarder i forsknings- eller
behandlingssyfte med befruktade &gg fran méanniska,

4. lag om andring i |&kemedelslagen (1992:859),

5. lag om andring i lagen (1995:831) om transplantation m.m.,

6. lag om andring i lagen (1995:832) om obduktion m.m.,

7. lag om andring i personuppgiftslagen (1998:204),

8. lag om andring i lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt forsknings-
register, och

9. lag om &andring i lagen (0000:000) om biobanker i haso- och
sukvarden m.m.

Forsagen har infor Lagradet foredragits av amnessakkunniga Eva
Lindeblad och amnesr&det Annika Akerlind.

Forslagen foranleder foljande yttrande av L agradet:

Forslaget till lag om etikprovning av forskning som avser ménniskor

68

Personuppgiftslagen, PUL, géller enligt dess 5 § for sadan behandling av
personuppgifter som helt eller delvis & automatiserad samt for viss
annan behandling av personuppgifter. Om det i ndgon annan lag eller i en
forordning finns bestammelser som awviker fran PUL skall de
bestdmmelserna gédlla (2 8). Lagen & sdledes subsidiar i forhallande till
andra forfattningar.

| 3 8i forslaget till etikprovningslag finns en bestammelse om att den
lagen skall tillampas pa forskning som innefattar behandling av sddana
personuppgifter som avses i 13 och 21 88 PUL. | 13 § PUL finns ett
generellt forbud mot anvéndning av vissa personuppgifter som nérmare
beskrivs i paragrafen och ges den sammanfattande bendmningen kénsliga
personuppgifter. | 14-20 88 finns dock ett antal undantag fran forbudet. |
21 § finns bestammelser om begrénsningar i1 rétten att behandla
personuppgifter om lagovertradel ser m.m.

| 6 81 forslaget till etikprovningsag finns i forsta stycket forsta
meningen en bestammelss om att vid sddan behandling av
personuppgifter som omfattas av PUL skall bestammelserna i den lagen
tillampas. Fragan ar vad som &r avsett att vara bestdmmelsens innebord.
Den har utformats som ett pabud men det den uttrycker torde ndrmast
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varaen géalvklarhet — vid behandling av personuppgifter som omfattasav  Prop. 2002/03:50
PUL skall PUL tillampas. Mgjligen skulle den kunna uppfattas som en Bilaga4

upplysning om att PUL finns och skall iakttas &ven av den som erhdllit
godkannande enligt etikprovningslagen, men detta & en fraga vid sidan
om etikprovningen. | etikprovningsagen regleras visserligen ocksa
samtycke till forskningsprojekt (1 8 jamford med 17-22 88) men dessa
bestammelser tar sikte pa projekt enligt 4 8. Att gallande regler skall
iakttas vid utforandet av forskningen maste vara en utgangspunkt och
skall knappast behtva papekas sarskilt — i vart fall kan det ifragasittas
om det finns nagon anledning att peka ut just PUL.

Lagradet foredar att 6 § forsta stycket forsta meningen i fordaget
utgar.

| 19 § PUL som reglerar undantag fran behandling av kandiga
personuppgifter savitt avser forskning och statistik foresas en ny
bestammelse av innebord att kandiga personuppgifter far behandlas for
forskningsandama om de godkants enligt etikprovningslagen. | 6 §
forsta stycket andra meningen etikprovningslagen har i sin tur tagitsin en
hanvisning till den nya bestdmmelsen i PUL. Bestammelsen i 19 § PUL
& enligt sin lydelse en materiell bestammelse men savitt Lagradet forstar
i praktiken endast en hanvisning till etikprovningslagen eftersom det &r i
den senare lagen som bestammelser om godkannande av forskning som
avser kandiga personuppgifter finns. Hanvisningen i etikprévningslagen
till 19 8 PUL framstar darmed som missvisande.

Enligt Lagradets mening & det att foredra att samtliga materiella
bestammel ser savitt avser etikprovning finns i etikprovningslagen. | sak
forefaller detta ocksd, som just namnts, vara fallet, dvs. den nya
bestammelsen i 19 § PUL fyller ingen gélvsténdig funktion. Om den
utformas som en hanvisning till etikprévningslagen har den givetvis ett
informativt varde men det kan ifragaséttas om den typen av hanvisningar
skall finnas i PUL eftersom de inte kommer att vara fullstdndiga. Det
tordei ett mycket stort antal forfattningar finnas bestdmmelser som géller
utover PUL.

Lagradet foreddr att saval 6 § forsta stycket andra meningen i det
forevarande fordlaget som forsta stycket i forslaget till éndring av 19 §
PUL utgar.

| 6 § andra stycket foreskrivs att personuppgifter far |amnas ut for att
anvandas i forskning, om inte ndgot annat foljer av regler om sekretess
och tystnadsplikt. Enligt forfattningskommentaren skall bestdmmelsen
lésas mot bakgrund av 24 § forsta och andra styckena PUL.

Enligt 24 § forsta stycket PUL skall den personuppgiftsansvarige — om
personuppgifter har samlats in fran ndgon annan kélla an den registrerade
— gdvmant lamna den registrerade information om behandlingen av
uppgifterna nér de registreras. Sadan information behover dock enligt
andra stycket i paragrafen inte |ldmnas, om det finns bestammelser om
registrerandet eller utlamnandet av personuppgifternai en lag eller négon
annan forfattning. Andra stycket baseras pa artike 11.2 i
Europaparlamentets och rédets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober
1995 om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter. Enligt
artikeln géller inte skyldigheten att ge information bl.a. om registrering
eller uttamnande uttryckligen foreskrivsi forfattning.
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| savd den dlmdanna motiveringen  (s165) som i
forfattningskommentaren (s. 183) sdgs att bestdmmelsen i 6 § andra
stycket for med sig att forskaren som i enlighet med bestdmmelsen
hamtar in personuppgifter fran nagot annat hall an den registrerade inte
automatiskt behtver informera den registrerade om sin behandling.
Lagradet har svart att se att bestammelsen skulle kunna uppfattas ha
denna innebodrd. En likalydande bestdmmelse finns visserligen i 19 §
tredje stycket PUL, vilken enligt férarbetena sags ha denna innebérd (se
prop. 1997/98:44 s. 128), men enligt Lagradets uppfattning ger den nu
aktuella bestdmmelsen — last isolerad — nérmast intryck av att vara en
information till den som avses lamna ut personuppgifter till en forskare
om att detta & mojligt sdvida inte sekretess eller tystnadsplikt lagger
hinder i vagen. Om bestammelsen skall anses vara en sadan lagreglering
som enligt 24 § andra stycket PUL medfor att information enligt 24 8
forsta stycket PUL inte behover [amnas, bor bestammelsen utformas sa
att detta klart framgar. En sadan bestdammelse skulle lampligen placeras
som inledande paragraf under rubriken "Information och samtycke” i
lagfordlaget och kunna utformas:

"Vid forskning som avses i 3 § behdver 24 § personuppgiftdagen
(1998:204) inte iakttas. Detta hindrar inte att villkor enligt 7 § far avse
den information som skall ldmnasttill den registrerade.”

Under alla forhdllanden bor enligt Lagradets mening bestammelsen i
6 § andra stycket inte kvarsta i den i remissen foreslagna utformningen.
Aven rubriken ” Personuppgifter” bor utga.

208

Bestammelsen medger — under forutsdttningar som anges i 21 och 22 8§
— att forskning far utforas utan samtycke, om forskningspersonen pa
grund av sjukdom, psykisk stérning eller av nagon annan liknande orsak
inte kan lamna sitt samtycke. Enligt forfattningskommentaren géller det
situationer dar en person pa grund av sitt sukdomstillstand eller
motsvarande inte formar inse vad forskningen innebédr och darfor inte
kan avgora om han eller hon vill deltai forskningen. Vidare ségs att det
kan vara frdga om en person som pa grund av sitt tillstand inte formar ge
uttryck for nagot samtycke.

Regler som tar skte pd fal da undantag med héansyn till
sukdomstillstand e.d. skall goras fran ett principiellt krav pa samtycke
till en &gard finns pa vissa hdl i laggtiftningen. Dessa
undantagsbestammelser har tillkommit i skilda saksammanhang och har
inte utformats aldeles enhetligt. Den i lagradsremissen foreslagna
regelns utformning for enligt Lagradets uppfattning framst tanken till den
situationen att forskningspersonen av angivna ska inte formar ge uttryck
for ndgot samtycke eler ndgon instéllning Gver huvud taget. For att
tydliggora att ocksA de Ovriga Stuationer som  enligt
forfattningskommentaren skall inbegripas, t.ex. nar en person val kan
uttrycka ett samtycke men detta pa grund av tillstandet inte kan innefatta
ett grundat stallningstagande till fragan om deltagande i forskningen, bor
en annan formulering vara att foredra. Det ligger da nara till hands att
soka en forebild i regleringen i 11 kap. 4 § fordldrabaken av
forutséttningarna for att rétten skall besluta att anordna godmanskap utan
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att samtycke foreligger. | enlighet hdarmed forordar Lagradet att
paragrafen ges foljande lydel se:

"Forskning fé&r utféras utan samtycke, om sjukdom, psykisk storning,
forsvagat halsotillstand eller ndgot annat liknande forhdlande hos
forskningspersonen hindrar att hans eller hennes mening inhamtas.
Forskningen far dock utforas bara under de forutséttningar som anges |
21 och 22 88"

228

| paragrafens sista mening foreskrivs att forskningen inte far utféras om
forskningspersonen eller ndgon av dem som samrdd har skett med
motsdtter sig detta. Det innebar ett absolut forbud mot att forskning
utfors avseende en forskningsperson som sagsi 20 §, dvs. ndgon som pa
grund av sitt hdlsotillstand e.d. inte als eller inte pa ett meningsfyllt sétt
kan tastéllning i fragan om deltagande i forskningen.

Lagradet anser det inte helt adekvat att som forutséttning for forbudet
ange att en forskningsperson som befinner sig i har avsett tillstand
"motsétter sig” forskningens utférande. Forutsattningen bor 1&mpligen
formuleras sa att det framgar att det inte skall kravas négot tydligt
stallningstagande i sak fran forskningspersonen for att forbudet skall
tillampas; adla slag av uttryck for avsténdstagande fran deltagande bor
varatillréckliga.

Lagradet forordar saledes att bestammelsen i paragrafens sista mening
omformuleras och ges fdljande lydel se:

" Forskningen fér inte utféras om forskningspersonen i nagon form ger
uttryck for att inte vilja deltaga eller om ndgon av dem som samrad har
skett med motsétter sig utférandet.”

24 och 31 88

| dessa paragrafer kan behdvas kompl etterande bestammel ser f6r att ange
at de regionala namnderna och den centrala ndmnden har uppgifter
ocksa i samband med inréttande av biobanker enligt vad som foljer av
lagen om biobanker i halso- och sukvarden m.m. Lagradet hanvisar till
vad som anfors under forslaget till lag om é&ndring i den lagen.

36 och 37 88

Paragrafernainnehdler bestammelser om 6verklagande, 36 § betréffande
bedut av de regionala ndmnderna och den centrala namnden vid
etikprovning samt 37 § betraffande beslut av den centrala ndmnden i
tillsynsérenden.

Enligt 36 8§ forsta stycket skall en regional ndmnds beslut vid
etikprovning fa éverklagas av forskningshuvudmannen, om beslutet har
gatt huvudmannen emot till ndgon del. Andra beslut av namnden vid
etikprovning skall inte fa 6verklagas. Av forfattningskommentaren
framgar att rétten att Gverklaga & avsedd for beslut om att forskningen
inte godkanns vid etikprovning eller om att forskningen far utforas bara
pa villkor som namnden stéller upp. Ett beslut varigenom den regionala
namnden enligt 29 § dverlamnar ett &rende till den centrala ndmnden
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skall daremot inte fa 6verklagas. Det far vidare forutséttas att besut om  Prop. 2002/03:50
at awisa en ansokan och beslut om att avskriva ett &ende om Bilaga4

etikprévning skall kunna dverklagas.

Den nu angivna innebdrden har inte kommit till sarskilt tydligt uttryck
I den foreslagna lagtexten. De beslut som skall kunna 6verklagas synes
kunna sammanfattas s3 att det & frdga om beslut i &enden om
etikprovning varigenom ndmnden har avgjort drendet och bedutet har
gatt huvudmannen emot. Preciseringen "till nagon del” torde inte
behdvas, jamfor 22 § forvaltningslagen (1986:223).

Lagradet forordar vidare att bestdmmel serna disponeras om sa att 36 §
handlar om de regionala ndmndernas beslut och 37 § om den centrala
namndens beslut. Efter négra redaktionella andringar skulle paragraferna
kunnafaforslagsvis foljande lydel se:

"36 § En regiona namnds bedut i ett drende om etikprévning far
Overklagas hos den centrala namnden av forskningshuvudmannen, om
den regionala namnden har avgjort &rendet och bedutet har gatt
huvudmannen emot. Andra beslut av en regional ndmnd i &renden om
etikprévning far inte 6verklagas.

37 § Den centrala namndens beslut i arenden om etikprévning far inte
Overklagas.

Den centrala ndmndens beslut om forelaggande eller férbud enligt 35 §
far overklagas hos allman forvaltningsdomstol. Andra beslut av namnden
i tillsynsarenden far inte 6verklagas.

Provningstillstand krévs vid dverklagande till kammarrétten.”

415

Paragrafen har rubriken "Narmare foreskrifter”. | de tva forsta styckena
s&gs att regeringen meddelar ndrmare foreskrifter i vissa angivna
avseenden. | tredje stycket finns en upplysning om att bertrda
myndigheter kan meddelariktlinjer for etikprovning.

Av forfattningskommentaren framgar att det inte & fraga om
bemyndiganden utan endast en information om att regeringen meddelar
narmare foreskrifter. Rétten for regeringen att meddela sadana
foreskrifter foljer direkt av 8 kap. 13 § regeringsformen och nagot
bemyndigande i lag behdvs inte. Det har i och for sig ansetts motiverat
at i vissafal tain en informationsbestdmmelse i en lag om att ytterligare
foreskrifter kommer att finnas (se bl.a. Lavin, Lagradet och den
offentliga rétten 1999-2001, s. 87 ff.). Lagradet vill dock ifragasitta
behovet av sddana informationsbestammelser i detta fall. De foreskrifter
som enligt forsta stycket kommer att meddelas om de regionala
ndmnderna och den centrala ndmnden torde vad komma att ske i form av
en forordning med instruktion fér myndigheterna. Eftersom det ndrmast
& en gavklarhet att det kommer att finnas instruktioner for de angivna
myndigheterna ser  Lagrédet inte ndgot behov av en
informationsbestammelse om detta. Aven andra stycket kan ifrégasittas.
Det kan inte utedutas att regeringen kommer att meddela andra
verkstéllighetsforeskrifter én sddana som  direkt ror  etikprévning.
Bestammel sen blir darfor ndrmast missvisande.

| tredje stycket talas om riktlinjer. Av forfattningskommentaren
framgar att det & alménna rdd som asyftas och att den myndighet
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regeringen narmast har i tankarna & Vetenskapsradet. Lagradet anser att
det skapar terminologiska oklarheter om ett annat uttryck &n det
vedertagna och forfattningsreglerade anvands for denna typ av icke
bindande rekommendationer. Huruvida en myndighet kan utférda
dlmanna rad pa ett omrade avgors av dess instruktion eller andra
foreskrifter som ror dess verksamhet. Den foreslagna bestammelsen
forefaller sdledes inte fylla nagon funktion och &r ocksa den missvisande.

Lagradet forordar att paragrafen i sin helhet utgér. | vart fall bor tredje
stycket gora det.

Fordlaget till lag om &ndring i sekretesslagen

Okap.28 §

Lagradet anser att bestammelsen knyter narmare an till systematiken i
sekretesslagen om den utformas enligt foljande:

" Sekretess galler i myndighets verksamhet som bestar i etikprévning
och tillsyn enligt lagen (2002:000) om etikprovning av forskning som
avser manniskor for uppgift om

1. enskilds personliga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften
kan rojas utan att den enskilde eller ndgon honom nérstéende lider men,

2. enskilds ekonomiska férhallanden om det kan antas att den enskilde
lider skada om uppgiften rgjs.

Sekretessen enligt forsta stycket géller inte beslut i drenden.

| fraga om uppgift i allman handling géller sekretessen enligt forsta
stycket 1i suttio ar och enligt forsta stycket 2 i tjugo ar.”

| krafttrédandebestdmmel sen

Andringen i 8 kap. 12 § innebar att bestammelserna om sekretess hos de
nuvarande forskningsetiska kommittéerna vid de medicinska fakulteterna
upphor. Bestammelsen bor kompletteras med en 6vergangsbestammel se.
Den kan lampligen utformas:

” Aldre bestammelser gdller alltjamt i frdga om uppgifter som hanfor
sig till myndighets verksamhet med etisk bedémning av biomedicinska
forskningsprojekt innefattande forsok pa manniska.”

Forslaget till lag om &ndring i personuppaiftslagen

Lagradet har under 6 § forslaget till etikprovningsag forordat att det nya
forsta stycket i 19 § PUL skall utgd. Om Lagradets fordag foljs skall
nagon andring i nuvarande andra och tredje styckena inte goras. Vidare
bor rubriken ndrmast fére 19 8 lyda” Statistik”.

Fordlaget till lag om &ndring i lagen om biobanker i hélso- och
sukvarden m.m.

2kap.3 8§

| paragrafens lydelse enligt prop. 2001/02:44 foreskrivs att bedut som
avses i kapitlets 1 § — dvs. beslut om inréttande av en biobank samt om
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andamal for dess anvandning och var ansvaret for biobanken skall ligga— Prop. 2002/03:50
far fattas forst efter provning och godkannande av en forskningsetisk Bilaga 4

kommitté, om biobanken skall anvéndas for andamd som avser
forskning eller klinisk prévning. | anslutning hartill foreskrivs ocksd om
godkannande av sddan kommitté for anvandning av biobank for nytt
andamal. Lagradsremissens andringsforslag innebér, som aven framhdlls
I forfattningskommentaren, endast att begreppet ”forskningsetisk
kommitté” utmonstras och ersatts med "namnd for forskningsetik”. Det
skulle sdledes vara fraga om en foljdandring av narmast redaktionell
karaktar till fordaget i remissen om en ny ordning med lagstadgad
forskningsetisk prévning genom statliga namnder.

Lagradet finner att en sadan begransad foérandring inte svarar mot
behovet med hénsyn till att de nya namnderna for forskningsetik skall ha
en annan grund for sin verksamhet &n de hittill svarande forskningsetiska
kommittéerna. Eftersom det i den féreslagna nya etikprévningslagen inte
finns nagon bestammelse som angar provning och godkannande vid
biobankers inréttande och den nu fbrevarande paragrafen inte &r
utformad som en materiell reglering i sadant hénseende bedomer
Lagradet att vissa kompletteringar behtver goras.

| frdga om vilka kriterier som skall galla for godkannande vid
etikprovning som skall forega beslut om inréttande av biobanker m.m.
finns inte nagra uttalanden i remissen. Det kan dock antas att avsikten ar
att motsvarande utgangspunkter for prévningen skall galla som vid
etikprovning enligt den féreslagna nya lagen. Vidare kan det antas att
avsikten ar att handl&ggningsordningen och provningsforfarandet skall
vara desamma som foresdds i den nya lagen. Om dessa antaganden &r
riktiga och under forutséttning att en mer specifik reglering kan undvaras
— vilket Lagradet inte kan helt dverblicka — skulle komplettering enklast
kunna ske genom att ytterligare bestammelser tillfogas i dlutet av
forevarande paragraf. En tankbar lydelse for dessa skulle kunna vara
foljande:

"Vid provning och godkannande som hér avses tillampas vad som
foreskrivs om utgangspunkter for etikprévningen i 8-12 8§ lagen
(2002:000) om etikprévning av forskning som avser manniskor. | fraga
om handléggningsordningen foér provning och godk&nnande samt om
overklagande tillampas foreskrifterna i 24-33 88 samt 36 och 37 88§
sammalag.”

Med denna |6sning bor lagen om etikprévning kompletteras sa att dar
anges att de regionala namnderna och den centrala namnden har
uppgifter ocksd i samband med inréttande m.m. av biobanker enligt
forevarande paragraf. Sadan komplettering torde fa avse den lagens 24
och 31 88.

Ovrigalagférdag

Lagradet |amnar forslagen utan erinran.
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Utbildningsdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 16 januari 2003
Nérvarande: Statsministern Persson, statsraden Winberg, Ulvskog,
Lindh, Sahlin, Pagrotsky, Messing, Engqvist, Ldvdén, Ringholm,
Bodstrém, Karlsson, Sommestad, H. Karlsson, Lund, Nykvist, Andnor,
Nuder, Hallengren och Bjorklund.

Foredragande: statsradet Hallengren

Regeringen bed utar proposition 2002/03:50 Etikproévning av forskning.
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Réttsdatabl ad

Forfattningsrubrik

Bestammelser som Celexnummer for
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haver eler upprepar regler

ett normgivnings

bemyndigande

Lag (0000:000) om
etikprévning av
forskning som avser
manni skor

398,408

Prop. 2002/03:50

249



	Innehållsförteckning
	1 Förslag till riksdagsbeslut
	2 Lagtext
	2.1 Förslag till lag om etikprövning av forskning som avser människor
	2.7 Förslag till lag om ändring i personuppgiftslagen (1998:204)

	3 Ärendet och dess beredning
	4 Inledning
	5 Bakgrund
	5.1 Tidigare utredningsarbete
	5.2 Etikgranskning av medicinsk forskning
	5.3 Etikgransk
	5.4 Etikgranskning av socialvetenskaplig forskning

	6 Gällande rätt
	6.1 Yttrande- och informationsfrihet
	6.2 Offentlighet och sekretess i forskningen
	6.3 Hälso- och sjukvård m.m.
	6.4 Personuppgiftslagen m.m.
	6.5 Klinisk prövning av läkemedel

	7 Internationella förhållanden
	7.1 Europarådets konvention om mänskliga rättigheteroch biomedicin
	7.2 Danmark
	7.3 England
	7.4 Finland
	7.5 Frankrike
	7.6 Island
	7.7 Norge
	7.8 Tyskland

	8 Lag om etikprövning av forskning som avsermänniskor
	9 Forskningen och dess deltagare
	10 Allmänna utgångspunkter för etikprövning
	11 Etikprövningens omfattning
	Information om en forskningsperson
	Fysiska ingrepp m.m.
	Inrättande av biobanker enligt lagen (2002:297) om biobanker i hälsoochsjukvården m.m.
	Geografiskt tillämpningsområde
	Lagens avgränsning

	12 Krav på godkännande vid etikprövning
	Ansökan om etikprövning
	Godkännande vid etikprövning

	13 Etikprövningslagens förhållande till grundlagoch andra författningar
	13.1 Grundlag
	13.1.1 Regeringsformen
	13.1.2 Tryckfrihetsförordningen

	13.2 Läkemedelslagen (1992:859)
	13.3 Personuppgiftslagen (1998:204)
	13.4 Lagen (2002:297) om biobanker i hälso- ochsjukvården m.m.
	13.5 Annan lagstiftning om forskning

	14 Information och samtycke
	14.1 Bestämmelsernas omfattning
	Forskning med känsliga personuppgifter m.m.

	14.2 Förutsättningar för godkännande
	14.3 Information
	14.4 Huvudregel för samtycke
	14.5 Samtycke för forskningspersoner under 18 år
	14.6 Återtagande av samtycke
	14.7 Vuxna människor som inte kan ge samtycke

	15 Organisation av etikprövning
	16 De regionala myndigheternas organisation
	16.1 Avdelningarna och deras sammansättning
	16.2 Beslutförhet
	16.3 Remiss
	16.4 Överlämnande

	17 Överklagande och den centrala nämndensorganisation
	17.1 Överklagande
	17.2 Ledamöter
	17.3 Beslutförhet

	18 Tillsyn
	18.1 Tillsynsmyndighet
	18.2 Tillsynsåtgärder
	18.3 Vite
	18.4 Åtalsanmälan
	18.5 Tillsynsbeslut

	19 Straff
	20 Behandling av känsliga personuppgifter
	21 Kliniska läkemedelsprövningar
	22 Ratifikation av Europarådets konvention
	23 Övriga frågor
	23.1 Sekretess
	23.2 Bemyndiganden och närmare föreskrifter
	23.3 Lagens ikraftträdande

	24 Finansiering av etikprövning
	25 Författningskommentar
	25.1 Förslaget till lag om etikprövning av forskning somavser människor
	25.7 Förslaget till lag om ändring i personuppgiftslagen(1998:204)

	Lagrådets yttrande

