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Lag
om andring i lagen (2003:460) om etikprdvning av
forskning som avser manniskor;

utfardad den 15 mars 2018.

Enligt riksdagens beslut® foreskrivs i fraga om lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser méanniskor

dels att 24-37 88 och 41 88 ska ha foljande lydelse,

dels att rubrikerna ndrmast efter 23 §, ndrmast fore 25 §, ndrmast fore 26 §,
narmast efter 30 § och narmast fore 33 § ska ha féljande lydelse.

| Etikprévningsmyndigheten

24 § Etikprovningsmyndigheten ska préva ansdékningar som anges i 23 8.
Myndigheten ska aven prova vissa fragor i samband med inrattande av bio-
banker enligt lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvéarden m.m.

| Verksamhetsregioner och avdelningar

258 Etikprovningsmyndigheten ska vara indelad i verksamhetsregioner.
Varje verksamhetsregion ska ha en eller flera avdelningar. En avdelning ska
préva drenden inom vissa forskningsomraden.

En avdelning ska besta av en ordférande och femton 6vriga ledamoter. Av
de dvriga ledamoterna ska tio ha vetenskaplig kompetens och fem foretrada
allménna intressen. Det far utses ersattare for ledaméterna. Ordféranden och
erséttare for ordforanden ska vara eller ha varit ordinarie domare.

Ordforanden och erséttare for ordféranden ska utses av regeringen. Ovriga
ledaméter och ersattare ska utses av Etikprovningsmyndigheten. Samtliga
ledaméter och ersattare ska utses for en bestdmd tid.

| Beslutsforhet

26 8 En avdelning inom Etikprévningsmyndigheten &r beslutsfor, nar ord-
foranden och minst atta Gvriga ledamoter ar narvarande. Av de 6vriga leda-
moéterna ska minst fem ha vetenskaplig kompetens och minst tva foretrada all-
manna intressen. Ledamoter med vetenskaplig kompetens ska alltid vara i
flertal, nar ett arende avgors.

! Prop. 2017/18:45, bet. 2017/18:UbU12, rskr. 2017/18:173.
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27 8 En avdelning &r beslutsfér med ordféranden ensam vid

— forberedande atgard,

— réttelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebar nagot slutligt avgorande av ett arende, och

— provning av frdga om avvisning eller avskrivning av arende.

Ordforanden far Iamna 6ver sddana uppgifter som avses i forsta stycket till
en foredragande vid avdelningen.

En avdelning far lamna 6ver till ordféranden eller nagon annan ledamot att
efter prévning i sak avgora ett visst drende eller drenden som &r sadana att
tidigare vagledande avgoéranden kan tillampas eller som annars ar av sadant
slag att de inte behdver avgoras av avdelningen.

288 Om Etikprovningsmyndigheten finner att forskningen ger upphov till
etiska fragor av ny och principiell karaktar, bér myndigheten inhamta yttran-
den fran Vetenskapsradet och andra berérda myndigheter.

298 Om en avdelning inom Etikprovningsmyndigheten ar oenig om ut-
gangen av etikprévningen, ska myndigheten lamna Over &arendet for av-
gorande av den ndmnd som avses i 31 §. Detta géller dock bara om minst tre
ledamoter begér att &rendet ska [&mnas dver. Om endast nio ledaméter deltar i
prévningen, ska drendet dock lamnas 6ver, om minst tva ledamdter begar det.

Né&r Etikprovningsmyndigheten lamnar dver ett drende till ndamnden ska
den bifoga ett eget yttrande.

308 Ett beslut av Etikprovningsmyndigheten géller omedelbart, om inte
myndigheten beslutar ndgot annat.

| Overklagandenamnden for etikprévning

318 Overklagandenamnden for etikprévning ska prova éverklaganden av
sddana beslut av Etikprévningsmyndigheten som anges i 36 8.

N&mnden ska dven prdva &renden som Etikprovningsmyndigheten har 1&m-
nat 6ver enligt 29 § och utdva tillsyn enligt 34 och 35 §8. Namnden har ocksa
till uppgift att prova vissa fragor i samband med inrattande av biobanker en-
ligt lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

328 Overklagandeniamnden for etikprovning ska bestd av en ordférande
och sex dvriga ledamdéter. Av de dvriga ledamoterna ska fyra ha vetenskaplig
kompetens och tva foretrada allmanna intressen. Det far utses ersattare for
ledaméterna. Ordféranden och erséttare for ordféranden ska vara eller ha varit
ordinarie domare.

Alla ledamdter och ersattare ska utses av regeringen for en bestdmd tid.

| Beslutsforhet

338§ Overklagandenamnden for etikprovning ar beslutsfor, nar ordféranden
och minst tre ledamdter med vetenskaplig kompetens och minst en foretré-
dare for allménna intressen &r ndrvarande. Ledamdterna med vetenskaplig
kompetens ska alltid vara i flertal, nér ett &rende avgors.

N&mnden &r beslutsfor med ordféranden ensam vid

— forberedande atgard,
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—annat beslut som inte innebar nagot slutligt avgdrande av ett arende, och
— prévning av fraga om avvisning eller avskrivning av ett drende.
Ordforanden far lamna 6ver sddana uppgifter som avses i andra stycket till
en foredragande vid nd&mnden.

34§ Overklagandenamnden for etikprévning har tillsyn éver att denna lag
och foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen foljs. Detta géller dock
inte i den utstrackning tillsynen faller inom nagon annan myndighets ansvars-
omrade.

Overklagandenamnden for etikprévning far bestimma att ett tillsynsbeslut
ska gélla omedelbart.

358 Overklagandenamnden for etikprovning har rétt att pa begaran fa de
upplysningar och handlingar som behévs for tillsynen samt fa tilltrade till de
lokaler som anvands vid forskningen. Forskningshuvudmannen ska pa be-
géran ge nd&mnden den hjélp som behdvs for att tillsynen ska kunna utforas.

Namnden far meddela de forelagganden och férbud som behévs for att
denna lag och foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen ska foljas.
Namnden far utfarda forelagganden ocksa nar upplysningar eller handlingar
inte l&mnas eller nar tilltréde eller hjélp végras. Ett foreldggande eller ett for-
bud far forenas med vite. Ett sédant forelaggande eller forbud kan riktas aven
mot staten som forskningshuvudman.

Namnden &r skyldig att gora en atalsanmalan, om det finns skélig miss-
tanke om brott som avses i 38 8.

36 § Etikprovningsmyndighetens beslut i ett arende om etikprovning far
dverklagas till Overklagandendmnden for etikprovning av forskningshuvud-
mannen, om Etikprévningsmyndigheten har avgjort drendet och beslutet har
gatt huvudmannen emot. Andra beslut av Etikprovningsmyndigheten i dren-
den om etikprévning far inte dverklagas.

378§ Beslut av Overklagandenamnden for etikprévning i arenden om etik-
prévning far inte dverklagas.

Beslut av namnden om forelaggande eller forbud enligt 35 § far 6verklagas
till allmén forvaltningsdomstol. Andra beslut i tillsynsarenden far inte dver-
klagas.

Prévningstillstand kravs vid dverklagande till kammarratten.

418 Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 8§ regeringsformen meddela nér-
mare foreskrifter om Etikprévningsmyndigheten och Overklagandenamnden
for etikprovning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer kan med stod
av 8 kap. 7 8 regeringsformen meddela nadrmare foreskrifter om etikprévning.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2019.
2. Ett godkannande som har beslutats enligt 24 § i den &ldre lydelsen géller
fortfarande.
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3. En ordférande, dvrig ledamot eller erséttare som har utsetts med stéd av
25 § i den aldre lydelsen kvarstar som ordforande, 6vrig ledamot eller ersét-
tare under den tid som han eller hon &r utsedd for.

4. Nar fraga uppkommer om entledigande av en ledamot eller erséttare som
har utsetts med stod av 25 § i den aldre lydelsen ska beslut i fragan fattas av
Etikprovningsmyndigheten. Beslut om entledigande av ordféranden eller den-
nes ersattare ska fattas av regeringen.
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