Svensk forfattningssamling

Forordning
om indring i forordningen (2003:615) om etikprovning av
forskning som avser méanniskor

Utfardad den 22 november 2018

Regeringen foreskriver i fraga om forordningen (2003:615) om etikprovning
av forskning som avser manniskor'

dels att 3 § och bilaga 1 ska upphora att gilla,

dels att nuvarande bilaga 2 ska betecknas bilaga,

dels att 1,2, 44 c och 5-13 §§ ska ha foljande lydelse.

1§ Idenna forordning finns foreskrifter som ansluter till lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser médnniskor. De uttryck och bendm-
ningar som anvénds i lagen har samma betydelse 1 denna férordning.

For etikprovning enligt lagen finns Etikprovningsmyndigheten och Over-
klagandendmnden for etikprovning.

2 § Nir flera forskningshuvudmén medverkar i ett och samma forsknings-
projekt ska endast en forskningshuvudman ansdka om etikprovning. Anso-
kan ska ldmnas in av den forskningshuvudman som &r huvudansvarig for
forskningsprojektet.

4§ Den avdelning inom Etikprovningsmyndigheten som har provat en ur-
sprunglig ansdkan ska dven prova en ans6kan som avser en dndring av ett
godkinnande. Detta giller iven om Overklagandenimnden for etikprdvning
provat den ursprungliga ansokan.

4a§ Etikprovningsmyndigheten fir limna radgivande yttranden &ver
forskning som avser ménniskor i de fall forskningen inte omfattas av lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor. Myndig-
heten far dven ldmna raddgivande yttranden Over arbeten som utférs inom
ramen for hogskoleutbildning pé grundniva eller pa avancerad niva.

4b§® En begiran om ett ridgivande yttrande ska limnas till Etikprov-
ningsmyndigheten.
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4¢§" Nir Etikprovningsmyndigheten eller Overklagandenimnden for
etikprovning fattat beslut om etikprovning av forskning ska myndigheten
sanda en kopia av beslutet till Vetenskapsradet. Om beslutet innebér att
forskning som inbegriper 4ggdonation godkinns, ska myndigheten sdnda en
kopia av beslutet till Socialstyrelsen.

5§ Ide fall ansdkan avser klinisk undersokning pa ménniskor av ett like-
medels egenskaper (klinisk ldkemedelsprovning) ska Etikprovningsmyndig-
heten fatta beslut inom de tider som anges i nedanstdende tabell. Tiden borjar
16pa frén och med det att en komplett ansokan kommit in till myndigheten.

Ansokan avser Antal dagar

Lakemedel for genterapi eller somatisk
cellterapi eller likemedel som inne-
héller genetiskt modifierade organis-
mer 90
—1 de fall det finns foreskrifter om
skyldighet for Etikprovningsmyndig-
heten att hora ndgon annan myndighet

180
Andring enligt 4 § 35
Xenogen cellterapi ingen tidsbegrinsning
Ovriga kliniska likemedelsprovningar 60

6 § Tiden enligt 5 § far vid ett tillfalle forlangas om Etikprévningsmyn-
digheten begér ytterligare information frin den sdkande. Antalet dagar en-
ligt 5 § forlangs i sddana fall med det antal dagar som l6per fran det att in-
formationen begérdes till dess att den kommit in.

7§ Overklagandenimnden for etikprdvning ska fatta beslut inom det antal
dagar som anges i 5 § i d&renden som avser klinisk likemedelsprévning och
som Etikprovningsmyndigheten har Overlimnat enligt 29 § lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor. Tiden bor-
jar lopa fran och med det att en komplett ansdkan har kommit in till Etik-
provningsmyndigheten. Handliggningstiden vid Overklagandenimnden for
etikprovning far forldngas pa det séitt som anges 1 6 § under forutsittning att
Etikprovningsmyndigheten inte redan har tillimpat ett sddant forfarande i
det 6verldmnade drendet.

8§ Etikprovningsmyndigheten bor vid etikprovning av annan forskning

an klinisk lakemedelsprovning besluta inom 60 dagar. Vid dndring enligt 4 §
bor myndigheten besluta inom 35 dagar.
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9§ Nir ett drende Gverldmnas enligt 29 § lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser ménniskor, ska Etikprovningsmyndigheten bi-
foga ett yttrande. Yttrandet ska redovisa de olika uppfattningar for och emot
ett godkédnnande som har framforts vid myndighetens sammantride. I de fall
myndigheten inhdmtat ytterligare information i drendet ska denna informa-
tion bifogas yttrandet.

10§ Etikprovningsmyndigheten har ritt att ta ut avgifter for provning av
drenden enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
manniskor. For sadana avgifter ska bestimmelserna i 11-14 §§ avgiftsfor-
ordningen (1992:191) tilldimpas.

Etikprovningsmyndigheten har ritt att ta ut avgifter for sddana radgivande
yttranden som anges i 4 a §. For sddana avgifter ska bestimmelserna i 11—
13 §§ avgiftsforordningen tillimpas.

11§ Avgifter enligt 10 § dr indelade 1 kategorier beroende pé vilken typ
av ansokan som ska provas. Avgifterna framgar av bilagan till denna forord-
ning.

12 § Etikprovningsmyndigheten far meddela foreskrifter om undantag
fran kravet pa godkénnande vid etikprovning for forskning eller fran kravet
pa att behandling av personuppgifter ska godkédnnas enligt lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser manniskor, nér det star klart att
forskningen inte innebédr nagon beaktansvérd risk for enskildas hilsa eller
sakerhet eller for intrang i enskildas personliga integritet.

Etikprovningsmyndigheten fir meddela ytterligare foreskrifter om verk-
stilligheten av lagen om etikprovning av forskning som avser ménniskor
och av denna forordning.

13 §° Ett beslut om ridgivande yttrande enligt 4 a § far inte 6verklagas.
Beslut om ansokningsavgift i drenden om rddgivande yttranden enligt
4 a § far dverklagas till Overklagandenimnden for etikprévning.

1. Denna forordning trdder i kraft den 1 januari 2019.

2. Vid tillimpning av 4 § ska, om en ursprunglig ansdkan har provats av
en avdelning inom en regional etikprovningsndmnd, motsvarande avdelning
inom Etikprovningsmyndigheten prova en ansdkan som avser dndring av det
godkinnandet.

Pa regeringens véignar
HELENE HELLMARK KNUTSSON

Eva Lenberg
(Utbildningsdepartementet)
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Bilaga

Ansokan som

Avgift

avser forskning déir endast en forsk-
ningshuvudman deltar

avser forskning dir mer dn en forsk-
ningshuvudman deltar

avser forskning dir mer dn en forsk-
ningshuvudman deltar, men déir samt-
liga forskningspersoner eller forsk-
ningsobjekt enligt 4 § lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser
maénniskor, har ett omedelbart samband
med endast en av forskningshuvud-
méannen

endast innefattar behandling av person-
uppgifter

avser forskning som géller klinisk ldke-
medelsprovning

avser dndring enligt 4 §

5000 kr

16 000 kr

5000 kr

5000 kr

16 000 kr

2 000 kr
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