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Lagradsremissens huvudsakliga innehéll

I lagradsremissen foreslds dndringar i lagen om etikprovning av forskning
som avser méanniskor (etikprévningslagen).

Det foreslés att lagens definition av forskning, utover vetenskapligt ex-
perimentellt eller teoretiskt arbete, ska innefatta vetenskapliga studier ge-
nom observation. Det ska vidare regleras att en forskningshuvudman ska
vidta atgirder for att forebygga att forskning inom den egna verksamheten
utfors utan ett godkdnnande vid en etikprovning eller i strid med villkor
som har meddelats i samband med ett sddant godkénnande. Nér flera forsk-
ningshuvudmén medverkar i ett och samma forskningsprojekt ska de ge-
mensamt uppdra &t en av dem att ansoka om etikprovning av projektet for
allas rakning och informera de dvriga om Etikprovningsmyndighetens be-
slut.

Overklagandenimnden for etikprovning ska ha tillsyn dver att lagen, fo-
reskrifter som har meddelats med stdd av lagen och villkor som har med-
delats i samband med ett etikgodkédnnande foljs. Straffmaximum for den
som uppsatligen utfor forskning utan ett etikgodkdnnande ska hojas frén
fangelse i sex manader till fingelse i tva &r. Samma straffskala ska inforas
for en forskningshuvudman som uppséatligen later bli att vidta forebyg-
gande atgérder, om forskning utfors utan ett etikgodkdnnande eller i strid
med ett villkor som meddelats i samband med ett sddant godkdnnande.
Straffansvar foreslas dven for sadana brott mot etikprovningslagen som
begés av grov oaktsamhet. Straffbestimmelserna ska gélla d&ven om gér-
ningen &r straffbar enligt ndgon annan forfattning.

Lagindringarna foreslés trdda i kraft den 1 januari 2020.
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Bilaga 3

Forteckning dver remissinstanserna



1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande Sver forslag till lag
om dndring i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser

maénniskor.



2 Forslag till lag om dndring 1 lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning
som avser manniskor

Hérigenom foreskrivs att 2, 6, 23, 34 och 38 §§ lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser ménniskor ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 §!

I denna lag avses med

forskning: vetenskapligt experi-
mentellt eller teoretiskt arbete for
att inhdmta ny kunskap och ut-
vecklingsarbete pd vetenskaplig
grund, dock inte sddant arbete som
utfors inom ramen for hogskoleut-
bildning p& grundniva eller pa
avancerad niva,

forskning: vetenskapligt experi-
mentellt eller teoretiskt arbete eller
vetenskapliga studier genom obser-
vation, om arbetet eller studierna
gors for att hdmta in ny kunskap,
och utvecklingsarbete pa veten-
skaplig grund, dock inte saddant ar-
bete eller sddana studier som utfors
endast inom ramen for hogskoleut-
bildning p& grundniva eller pa
avancerad niva,

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

forskningsperson: en levande minniska som forskningen avser, och

behandling av personuppgifter: sddan behandling som anges i artikel 4.2
i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av per-
sonuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om uppha-
vande av direktiv 95/46/EG (allméin dataskyddsforordning), har bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

6§

Forskning som avses i 3—5 §§ far
utforas bara om den har godkénts
vid en etikprovning. Ett godkén-
nande fir férenas med villkor. Ett
godkinnande skall avse ett visst
projekt eller en del av ett projekt
eller en pa nédgot liknande sétt be-
stimd forskning. Forskningen fér
innefatta behandling av sddana per-
sonuppgifter som avses 1 3 § bara
om behandlingen har godkénts vid
etikprovningen.

! Senaste lydelse 2018:1999.

Forskning som avses i 3—5 §§ far
utforas bara om den har godkénts
vid en etikprovning. Ett godkén-
nande fir férenas med villkor. Ett
godkinnande ska avse ett visst pro-
jekt eller en del av ett projekt eller
en pa nagot liknande sitt bestimd
forskning. Forskningen far inne-
fatta behandling av saddana person-
uppgifter som avses i 3 § bara om
behandlingen har godkénts vid etik-
provningen.



En forskningshuvudman ska vidta
atgdrder for att forebygga att forsk-
ning i den egna verksamheten ut-

fors i strid med forsta stycket.

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

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

23§

Ansokan om etikprovning av
forskning skall goras av forsknings-
huvudmannen.

Ansdkan om etikprovning av
forskning ska goras av forsknings-
huvudmannen.

Ndar flera forskningshuvudmdn
medverkar i ett och samma forsk-
ningsprojekt ska de gemensamt
uppdra dt en av dem att ansoka om
etikprévning av projektet for allas
rdkning och informera de dvriga
om Etikprovningsmyndighetens be-
slut.

34 §2

Overklagandenimnden for etik-
provning har tillsyn 6ver att denna
lag och foreskrifter som har medde-
lats med stod av lagen foljs. Detta
gdller dock inte i den utstrdckning
tillsynen faller inom ndgon annan
myndighets ansvarsomrdde.

Overklagandenimnden for etik-
provning har tillsyn dver att denna
lag, foreskrifter som har meddelats
med stod av lagen och villkor som
har meddelats i samband med god-
kédnnande vid etikprovning foljs.

Overklagandenimnden for etikprovning far bestimma att ett tillsynsbe-

slut ska gilla omedelbart.

38§

Den som uppsdtligen bryter mot
6 § forsta stycket eller mot ett vill-
kor som har meddelats med stod av
6 § forsta stycket skall domas till
boter eller fangelse 1 hogst sex mad-
nader. 1 ringa fall doms inte till an-
svar.

Till ansvar enligt forsta stycket
doms inte om gdrningen dr belagd
med straff enligt bestimmelse i nd-
gon annan forfattning.

% Senaste lydelse 2018:147.

Den som med uppsdt bryter mot
6 § forsta stycket eller mot ett vill-
kor som har meddelats med stod av
6 § forsta stycket doms till boter
eller fangelse 1 hogst tva dr.

Detsamma ska gdlla den som med
uppsat ldter bli att vidta de dtgdr-
der som skdligen kunnat krédvas en-
ligt 6 § andra stycket, om forskning
i den egna verksamheten utfors i
strid med 6 § forsta stycket eller ett
villkor som har meddelats med stod
av 6 § forsta stycket.



Om gdrningen enligt forsta eller
andra stycket begds av grov oakt-
samhet déms till béter eller fing-
else i hogst sex mdnader.

I ringa fall doms det inte till an-
svar.

Den som har dvertritt ett vitesforeldggande enligt 35 § far inte domas
till ansvar for en garning som omfattas av foreldggandet.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2020.
2. Lagen tillimpas inte pd forskning som har utforts fore ikrafttridandet.



3 Arendet och dess beredning

Regeringen beslutade den 2 juni 2016 att ge en sirskild utredare i uppdrag
att se over lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser mén-
niskor (etikprovningslagen) och regleringen for verksamhet i gransomra-
det mellan klinisk forskning och hilso- och sjukvéard samt foresld hur be-
stimmelsen 1 hélso- och sjukvardslagen (1982:763) om etiska bedom-
ningar vid introduktion av nya metoder kan fortydligas (dir. 2016:45). Syf-
tet med uppdraget var att regelverket ska vara réttssikert och ge ett till-
fredstéllande skydd for personer som deltar i forskning eller far hilso- och
sjukvérd.

Genom tilldggsdirektiv den 11 maj 2017 vidgades utredarens uppdrag
till att gora en dversyn av straffskalan for brott mot etikprévningslagen och
att lamna forslag som innebér att Centrala etikprovningsndmndens ansvar
for tillsyn 6ver etikprovningslagen fortydligas (dir. 2017:52).

Utredningen, som antog namnet Utredningen om 6versyn av etikprov-
ningen (U 2016:02), 6verlamnade i december 2017 beténkandet Etikprov-
ning — en dversyn av reglerna om forskning och hélso- och sjukvard (SOU
2017:104). Betinkandet har remissbehandlats. I denna lagradsremiss be-
handlar regeringen alla utredningens lagforslag utom forslaget om lag om
dndring i hélso- och sjukvérdslagen (2017:30). En sammanfattning av
betdnkandet och dess lagforslag, i nu relevanta delar, finns i bilaga 1
respektive bilaga 2. En forteckning dver remissinstanserna finns i bilaga
3. Remissyttrandena finns tillgéngliga 1 Utbildningsdepartementet
(U2017/05010/F).

Under den fortsatta beredningen har Etikprovningsmyndigheten, Léke-
medelsverket och Overklagandenimnden for etikprovning getts tillfille att
yttra sig Over ett utkast till lagradsremiss. I lagradsremissen har ett mindre
tillagg i forskningsdefinitionen samt vissa sprakiga och redaktionella dnd-
ringar gjorts i forhéllande till utkastet. Yttranden dver utkastet har inkom-
mit fran samtliga. Synpunkterna behandlas i avsnitt 6.1, 6.2 och 9. In-
komna yttranden finns tillgédngliga 1 Utbildningsdepartementet
(U2017/05010/F).

4 Etikprovningslagen behover fortydligas
och skérpas

Mélet for forskningspolitiken dr att Sverige ska vara ett av virldens
framsta forsknings- och innovationslédnder och en ledande kunskapsnation,
dér hogkvalitativ forskning, hogre utbildning och innovation leder till
samhdllets utveckling och vélfird och néringslivets konkurrenskraft.
Svensk forskning och innovation ska svara mot de samhédllsutmaningar vi
star infor, bade i Sverige och globalt (prop. 2016/17:50).

Forskningen ar fri i bemérkelsen att forskningsproblem far véljas fritt,
att forskningsmetoder far utvecklas fritt och att forskningsresultat far pub-
liceras fritt. Samtidigt &r forskningen understélld en méngd etiska regler.
Inom viss forskning finns risk for att verksamheten skadar méanniskor, djur



eller milj6. Da kan intresset av ny kunskap komma att st i motsatsstill-
ning till intresset av att skydda forskningspersoner, forsoksdjur eller mil-
jon. Forskningsetiska overviaganden handlar ofta om att finna avvigningar
mellan intressen som alla &dr legitima men som ibland stér i strid med
varandra. Ménga forskningsetiska regler finns fastslagna i kodexar som
inte har stéllning som lag men som &r moraliskt bindande. Andra é&r fast-
stéllda i lag.

Etikprovningslagen syftar till att skydda den enskilda ménniskan och re-
spekten for ménniskovérdet vid forskning. Lagen stiller krav pé att viss
forskning som avser minniskor maste ha godkénts vid en etikprévning in-
nan den fér utforas. Att forska pd ménniskor utan etikprovningstillstand
eller i strid med ett saddant tillstdnd kan innefatta forskningsmetoder som
medfor risk for att en forskningsperson kommer till skada eller att ndgons
personliga integritet kranks. Sarskilt sdrbara patienter kan utsittas for
mycket stora hélsorisker. Sddana felaktigheter drabbar inte bara de perso-
ner som deltar i det aktuella forskningsprojektet, utan riskerar att allvarligt
skada allménhetens fortroende for all forskning.

Det &r alltsa av yttersta vikt att regelverket for etikprovning foljs. Det
har dock kommit till regeringens kdnnedom att det finns vissa otydligheter
i regelverket. Det uppfattas bl.a. inte som helt tydligt vilken forskning som
omfattas av etikprovningslagen och vilket ansvar forskningshuvudménnen
har nér det giller lagens efterlevnad. Flera olika myndigheter bedriver till-
syn Over forskningsverksamhet och det forekommer att viss tillsyn hamnar
mellan stolarna eftersom det dr oklart vem som har ansvar for tillsynen
over etikprovningslagen. Vidare kan brott mot etikprévningslagen i vérsta
fall fa mycket allvarliga konsekvenser for méanniskors liv och hélsa. Straff-
skalan for brott mot etikprévningslagen ger i dag inte sa stort utrymme for
att pa ett nyanserat sétt beakta allvaret i de mest klandervirda girningarna.

Fortydliganden och skdrpningar pd dessa omréden foreslas dérfor i
denna lagradsremiss.

5 Nuvarande reglering

5.1 Etikprévningslagens syfte och
tillimpningsomrade

Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen) innehéller bestimmelser om etikprovning av forsk-
ning som avser manniskor och biologiskt material fran ménniskor och om
samtycke till sddan forskning. Syftet med lagen &r att skydda den enskilda
ménniskan och respekten for manniskovéardet vid forskning.

I etikprovningslagen definieras forskning som “vetenskapligt experi-
mentellt eller teoretiskt arbete for att inhdmta ny kunskap och utvecklings-
arbete pa vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete som utfors inom ra-
men for hdgskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva” (2 §).
Lagen tillimpas pé forskning som innefattar behandling av kénsliga per-
sonuppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser som innefattar
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brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvdngsmedel eller administra-
tiva frihetsberdvanden. Lagen tillimpas ocksa pé forskning som innebér
ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson, utfors enligt en metod som syf-
tar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller som in-
nebér en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt,
avser studier pé biologiskt material som har tagits fran en levande méanni-
ska och kan hérledas till denna ménniska, innebér ett fysiskt ingrepp pé en
avliden ménniska eller avser studier pa biologiskt material som har tagits
for medicinskt d&ndamél frén en avliden ménniska och kan hérledas till
denna ménniska. Lagen tillimpas pa forskning som ska utforas i Sverige
(1,3,4 och 5 §9).

5.2 Forskning som omfattas av etikprovningslagen
maste ha godkints innan den far utforas

Den forskning som lagen omfattar ska ha godkénts vid en etikprovning
innan den fir utforas. Ett godkdnnande far forenas med villkor. Aven om
forskningen har godkénts vid en etikprovning far forskningen inte utforas,
om den strider mot ndgon annan forfattning (6 §). Ett godkdnnande vid
etikprovning ar alltsd en nddvéndig forutsédttning men langt ifran alltid en
tillrdcklig sddan. Det kan behdvas ytterligare tillstind fran t.ex. Likeme-
delsverket innan forskning far utforas.

Ansokningar om etikprévning av forskning prévas av Etikprovnings-
myndighetens avdelningar (24 och 25 §§). Om en avdelning dr oenig om
utgdngen av etikprovningen, ska myndigheten ldamna 6ver drendet for av-
gorande av Overklagandenimnden for etikprovning (29 §). Overklagan-
dendmnden for etikprovning provar dverklaganden av Etikprovningsmyn-
dighetens beslut och drenden som myndigheten har 1amnat dver (31 §).

Etikprovning hanterades till utgdngen av december 2018 i forsta hand
av sex regionala etikprovningsndmnder. Dessa ersattes dock den 1 januari
av den ovan ndmnda Etikprovningsmyndigheten, som é&r indelad i sex
verksamhetsregioner och tio avdelningar. Vid samma tidpunkt bytte Cen-
trala etikprovningsnidmnden namn till Overklagandenimnden for etik-
provning. I denna lagrddsremiss anvédnder regeringen de nu gédllande myn-
dighetsnamnen. Utredningen och remissinstanserna har dock anvént de ti-
digare namnen. Nar regeringen i lagradsremissen redogdr for utredningens
forslag och remissinstansernas yttranden kan de tidigare namnen dérfor
forekomma.

Etikprovningslagen anger allménna utgdngspunkter for etikprévningen.
Forskning far godkénnas endast om den kan utforas med respekt for méan-
niskovirdet. Ménskliga réttigheter och grundlidggande friheter ska alltid
beaktas vid etikprovningen samtidigt som hénsyn ska tas till intresset av
att ny kunskap kan utvecklas genom forskning. Vidare ska méanniskors
valfard ges foretrdde framfor samhéllets och vetenskapens behov. Forsk-
ning far godkénnas bara om de risker som den kan medfora for forsknings-
personers hélsa, sikerhet och personliga integritet uppvégs av dess veten-
skapliga vérde. Forskning far ddremot inte godkénnas, om det forvintade
resultatet kan uppnas pé ett annat sitt som innebdr mindre risker for forsk-



ningspersoners hélsa, sikerhet och personliga integritet. Vidare far forsk-
ning bara godkénnas om den ska utforas av eller under 6verinseende av en
forskare som har den vetenskapliga kompetens som behovs (7-11 §9).
Forskning som bl.a. innebir ett fysiskt ingrepp pé en forskningsperson och
forskning som bedrivs enligt en metod som syftar till fysisk eller psykisk
paverkan av en forskningsperson far godkinnas bara om det kan forutsit-
tas att tillimpliga bestimmelser om information och samtycke kommer att
foljas eller om sérskilda forutséttningar for forskning utan samtycke &r
uppfyllda (14 §).

Etikprovningsmyndigheten far ldmna rddgivande yttranden 6ver forsk-
ning som avser ménniskor i de fall forskningen inte omfattas av etikprov-
ningslagen. Myndigheten far dven ldamna radgivande yttranden 6ver arbe-
ten som utfors inom ramen for hogskoleutbildning pa grundnivé eller pa
avancerad niva. En begidran om ett rddgivande yttrande ska ldmnas till
Etikprovningsmyndigheten (4 a och 4 b §§ forordningen [2003:615] om
etikprovning av forskning som avser manniskor, forkortad etikprovnings-
forordningen).

53 Det ar forskningshuvudmannen som ska ansoka
om etikprovning av forskning

Ansdkan om etikprovning av forskning ska goras av forskningshuvud-
mannen. Med forskningshuvudman avses i etikprovningslagen en statlig
myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet forsk-
ningen utfors (2 och 23 §9§).

Nir flera forskningshuvudmén medverkar i ett och samma forsknings-
projekt ska endast en forskningshuvudman anséka om etikprévning. An-
sokan ska ldmnas in av den forskningshuvudman som &r huvudansvarig
for forskningsprojektet (2 § etikprovningsférordningen).

54 Flera olika myndigheter utovar tillsyn ver
verksamhet ddr det bedrivs forskning

Overklagandenimnden for etikprovning har tillsyn ver att etikprovnings-
lagen och foreskrifter som har meddelats med stod av lagen foljs. Detta
giller dock inte i den utstridckning tillsynen faller inom nagon annan myn-
dighets ansvarsomrade (34 § etikprovningslagen).

Viss forskning utfors pa patienter inom ramen for hélso- och sjukvard.
Inspektionen for vard och omsorg (IVO) har enligt 7 kap. patientsikerhets-
lagen (2010:659) tillsyn &ver hélso- och sjukvérden och dess personal.
IVO har édven tillsyn éver den som, utan att bedriva hilso- och sjukvard,
tar emot uppdrag fran hélso- och sjukvarden som avser provtagning, ana-
lys eller annan utredning och sikerheten vid sjukvardsinrittningar dér det
far ges vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard och lagen
(1991:1129) om rattspsykiatrisk vard. IVO:s tillsyn enligt 7 kap. patient-
sikerhetslagen innebér granskning av att verksamheten och personalen
uppfyller krav och mal enligt lagar och andra foreskrifter samt beslut som

11
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har meddelats med stod av sddana foreskrifter. Tillsynen ska framst inrik-
tas pa granskning av att vardgivaren fullgor sina skyldigheter att bedriva
ett systematiskt patientsékerhetsarbete. Det kan inte anses tydligt framga
att IVO ska utova tillsyn 6ver forskning, varken av patientsékerhetslagen
eller av ndgon annan lag.

Lékemedelsverket utdvar tillsyn 6ver ldkemedelslagen (2015:315) och i
det avseendet den forskning som bestér i kliniska ldkemedelsprévningar
(14 kap. 1 § lidkemedelslagen). En klinisk lakemedelsprévning &r en kli-
nisk undersdkning p& ménniskor eller djur av ett likemedels egenskaper.

Datainspektionen dr enligt férordningen (2007:975) med instruktion for
Datainspektionen tillsynsmyndighet for bl.a. EU:s dataskyddsforordning
(forordning EU nr 2016/679) och lagen (2018:218) med kompletterande
bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning och andra foreskrifter som
kompletterar Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679
(dataskyddslagen). Datainspektionen har saledes tillsyn 6ver att bestam-
melserna i EU:s dataskyddsforordning f6ljs vid behandling av personupp-
gifter inom forskning.

5.5 Att forska utan etikprovningstillstdnd &r
straffbart

Den som uppsatligen utan godkédnnande utfor forskning som ska ha god-
kénts enligt etikprovningslagen eller bryter mot ett villkor som har med-
delats med stdd av 6 § ska domas till boter eller fangelse 1 hogst sex ma-
nader. I ringa fall doms dock inte till ansvar. Till ansvar doms inte heller
om gérningen ar belagd med straff enligt bestimmelse i ndgon annan for-
fattning (38 §).

5.6 Ett nytt regelverk om kliniska
lakemedelsprovningar

For forskning som bestar i klinisk l&kemedelsprovning pa ménniskor kom-
mer ett nytt regelverk att borja gélla, bl.a. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar
av humanlidkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/20/EG, se vi-
dare prop. 2017/18:193, bet. 2017/18:UbU26, rskr. 2017/18:332 och prop.
2017/18:196 bet. 2017/18:SoU29, rskr. 2017/18:417. 1 dag géller att sddan
forskning maste ha sévil tillstdnd fran Lakemedelverket som godkdnnande
av Etikprovningsmyndigheten for att den ska fa utforas. Enligt det nya re-
gelverket ska en sponsor for en klinisk ldkemedelsprovning ldmna in an-
sokan till en sdrskild webbportal pA EU-niva. Enligt lagen (2018:1091)
med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forord-
ning om kliniska provningar av humanldkemedel ska Etikprovningsmyn-
digheten gora en etisk granskning av en sadan ansdkan och redovisa resul-
tatet i ett yttrande till Likemedelsverket, som fattar beslut om tillstand en-
ligt 1akemedelslagen. Lakemedelsverket ska ocksa, enligt ldkemedelsla-
gen, utdva tillsyn over kliniska ldkemedelsprovningar. Nér det nya regel-



verket trdder i kraft kommer etikprovningslagen inte att tillimpas pé kli-
nisk likemedelsprovning, och Overklagandenimnden for etikprovning
kommer inte att utdva tillsyn dver sddan forskning. EU-forordningen om
kliniska lakemedelsprévningar, lagen om med kompletterande bestimmel-
ser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska prévningar av
humanldkemedel och dndringarna i likemedelslagen ska borja tillimpas
efter det att webbportalen och en vidhdngande databas ar fullt funktions-
dugliga. Det &r for ndrvarande inte ként nir det blir.

5.7 Forskare dr privilegierade nér det géller att fa
tillgang till sekretessbelagd information

Regleringen i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad
OSL, innebdr att uppgifter som omfattas av sekretess i vissa fall limnas ut
for forskningsédndamal i storre utstrickning @n for andra syften (se t.ex.
24 kap. 8 §). Uppgifter kan ockséd ldmnas ut med stdd av vissa sekretess-
brytande bestimmelser som den s.k. generalklausulen i 10 kap. 27 §. Med
sekretessbrytande bestimmelse menas en bestimmelse som innebdr att en
sekretessbelagd uppgift far lamnas ut under vissa forutséttningar (3 kap.
1 §). Det finns vidare bestimmelser om &verforing av sekretess, sdsom
11 kap. 3 § forsta stycket som anger att om en myndighet i sin forsknings-
verksamhet frdn en annan myndighet far en sekretessreglerad uppgift, blir
sekretessbestimmelsen tillamplig p& uppgiften &ven hos den mottagande
myndigheten.

Nédmnda bestimmelser géller inte bara sidan forskning som omfattas av
etikprovningslagens tillimpningsomrade utan alla former av forskning.

6 Definitionen av forskning ska fortydligas

6.1 Definitionen av forskning ska innefatta
vetenskapliga studier genom observation

Regeringens forslag: I etikprovningslagen ska huvudregeln i defini-
tionen av forskning vara att forskning definieras som vetenskapligt ex-
perimentellt eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga studier genom ob-
servation, om arbetet eller studierna gors for att hdmta in ny kunskap,
och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Utredningen foreslar att ordet “vetenskapligt” ska anges dven
framfor teoretiskt arbete och att ordet “’sker” anvénds i stéllet for "gors”.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inget att inviinda mot utredningens forslag om att
lagga till observationsstudier i definitionen. Detta giller bl.a. Karistads
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universitet, Karolinska institutet, Linképings universitet, Linnéuniversite-
tet, Mélardalens hogskola, Sveriges lantbruksuniversitet, Sveriges Univer-
sitets- och hogskoleforbund, Vetenskapsradet, Kungl. Vetenskapsakade-
mien, de regionala etikprdvningsndmnderna i Géteborg, Linképing, Umed
och Uppsala, Centrala etikprovningsndmnden, Verket for innovationssy-
stem, Genteknikndmnden, Datainspektionen, Uppsala ldns landsting, So-
dermanlands lins landsting, Ostergétlands lins landsting, Skdne lins
landsting, Hallands ldns landsting, Virmlands ldins landsting, Orebro lins
landsting, Vistmanlands lins landsting, Dalarnas lins landsting, Gdvle-
borgs ldns landsting, Jamtlands ldns landsting, Apotekarsocieteten, Like-
medelsindustriféreningen, RISE Research Institutes of Sweden AB,
Sophiahemmet, Ideell forening och Sveriges Idkarforbund.

Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm och Forskningsrddet for
héilsa, arbetsliv och vilfird papekar att praxis redan ar att observations-
studier anses omfattas av etikprovningslagen.

Orebro universitet anser att den foreslagna formuleringen #r otymplig
eftersom ordet ’vetenskaplig” anvénds fyra gdnger, och bor kunna omfor-
muleras.

Verket for innovationssystem anser att fortydligande behover ske avse-
ende definition av observationsstudier samt empirisk forskning for att und-
vika ytterligare gransdragningsproblematik géllande forskningsbegreppet.
RISE Research Institutes of Sweden AB anser att i det fall observationer
och observationsstudier inkluderas i forskningsbegreppet ar det av avse-
vard vikt att man tydliggor i vilka sammanhang forskningsstudier pd mén-
niskor genom observation kriver respektive inte kriver etikprovning.
Aven Myndigheten for vird- och omsorgsanalys anser att ytterligare tyd-
lighet behovs. Svenska Léikaresdllskapet stéller sig bakom den foreslagna
definitionen men anser att definitionen, nir det géller det omrade dér etik-
provningslagen ska vara tillimplig, skulle kunna fortydligas ytterligare ge-
nom ett tilligg att arbetet ska “direkt eller indirekt berora en eller flera
forskningspersoner”. Regionala etikprévningsnimnden i Lund Onskar att
det av forarbetena tydligare framgar att de foreslagna dndringarna dven
omfattar dvrig forskning.

Likemedelsindustriforeningen anser att eventuella skillnader i den
etiska granskningen mellan observationsstudier som kan baseras pa bade
prospektivt insamlade data, dir man foljer individer framat i tiden, och
redan registrerade uppgifter bor tydliggoras liksom grédnsdragningen mel-
lan etikprévning och EU:s dataskyddsforordning. Myndigheten for vdrd-
och omsorgsanalys och Stockholms universitet papekar att definitionen
bor harmonisera med forskningsdefinitioner i annan lagstiftning.

Forskningsrddet for hdlsa, arbetsliv och vdlfird anser att det foreslagna
tilldgget 1 lagtexten dr onddigt och kan dppna for uppfattningen att statis-
tiska sammanstéllningar &r att betrakta som forskning. Rédet anser att ut-
redningens syfte enklare skulle uppnds genom att “experimentellt och
teoretiskt” stryks i nuvarande lagtext, 1 stillet for det foreslagna tillagget
om observationsstudier. Stifielsen Hogskolan i Jonképing anser att ’expe-
rimentellt” bor bytas ut mot det mer heltdckande “empiriskt”. Stockholms
universitet anser att det dr oklart hur en storre forekomst av i olika grad
svartolkade begrepp kan bidra till 6kad tydlighet och foreslar att specifi-
kationerna av olika typer av vetenskapligt arbete helt tas bort ur defini-
tionen.



Folkhdlsomyndigheten foreslar att det i definitionen ska lidggas till att
arbetet eller studierna "ar hypotesdrivna” och sker for att hdmta in ny kun-
skap. Statens medicinsk-etiska rdd anser att det ar mer adekvat att tala om
att “utveckla” ny kunskap &n att “hdmta in” den. Chalmers tekniska hog-
skola AB foreslar att formuleringen ”om arbetet eller studierna sker for att
hédmta in ny kunskap” stryks.

Stockholms ldns landsting foreslar att utredningens definition av forsk-
ning kompletteras med en definition av klinisk forskning. Linnéuniversi-
tetet anser att det bor Gvervigas om inte konstnérlig forskning ska innefat-
tas av lagen.

Nagra remissinstanser, bl.a. Socialstyrelsen, Region Ostergétland och
Hallands lins landsting, papekar att det dr svart att dra gransen mellan
forskning och kvalitetsarbete, utvirdering och resultatuppfoljning, i syn-
nerhet inom varden. Svenska Lékaresdllskapet papekar att hilso- och sjuk-
vard visserligen bygger pa “vetenskap och beprovad erfarenhet”, vilket
dock inte betyder att det arbete som utfors i varden é&r att betrakta som
“utvecklingsarbete pé vetenskaplig grund” &ven om man i ett senare skede
utvirderar utfall och resultat.

Juridiska fakultetsstyrelsen vid Lunds universitet vill betona betydelsen
av att kravet pa etikprovning nyanseras mer én i den nuvarande regleringen
och anfor att en reglering som tillater anvindning av domar dér uppgifter
som direkt kan hinforas till en fysisk person har tagits bort eller maskerats
exempelvis skulle vara betydligt mer dndamalsenlig. En liknande &sikt
framfors av Stockholms universitet.

Som ndmnts i avsnitt 3 har ett antal instanser getts tillfélle att yttra sig
over ett utkast till lagradsremiss. Utkastets forslag dverensstimmer med
forslaget i rutan ovan. Etikprovningsmyndigheten framfor, nir det giller
studier som dr sammanstéllningar av registeruppgifter, att formuleringen
generera ny kunskap kanske &r béttre dn formuleringen inhdmta ny kun-
skap. De tva formuleringarna kan enligt myndigheten mojligen ha samma
innebodrd. Det kan dock finnas anledning att dvervéga tydligare skrivningar
i detta avseende.

Skilen for regeringens forslag
Nuvarande definition

En godkénd etikprovning dr en forutséttning for att den forskning som fal-
ler inom etikprovningslagens tillimpningsomrade ska f& utforas. Lagens
tillimpningsomrade definieras i tvé steg. Forst anges vad forskning dr och
sedan vilken typ av forskning som ska godkénnas innan den fér borja ut-
foras.

Forskning definieras i dag som “vetenskapligt experimentellt eller teo-
retiskt arbete for att inhdmta ny kunskap och utvecklingsarbete pa veten-
skaplig grund, dock inte sddant arbete som utfors inom ramen for hogsko-
leutbildning péd grundniva eller pé avancerad niva” (2 § etikprovningsla-
gen). Denna definition foreslogs i propositionen Vissa etikprovningsfragor
m.m. (prop. 2007/08:44). 1 propositionen hénvisas till OECD:s s.k.
Frascatimanual och dess definition av forskningsbegreppet. Frascatimanu-
alen delar upp forskning i tre huvudgrupper av forskningsrelaterat arbete:
grundforskning, tillimpad forskning och experimentellt utvecklingsar-
bete. Att infora en sddan uppdelning av forskningsbegreppet ansags inte
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relevant i etikprovningssammanhang. I stéllet krdvdes en definition som
tydligt fingade in all sddan forskningsverksamhet déir det finns ett behov
av etikprovning for att sidkerstélla skydd for de forskningspersoner som
medverkar. Frascatimanualens beskrivning av forskning som “experimen-
tellt eller teoretiskt arbete” ansags inbegripa savil grundforskning som til-
lampad forskning. I bada fallen ansags syftet vara att inhdmta ny kunskap
(prop. 2007/08:44 s. 19 och 50).

Etikprovningslagen tillimpas pa forskning som innefattar behandling av
kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertrddelser som
innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvingsmedel eller ad-
ministrativa frihetsberdvanden (3 § etikprovningslagen). Lagen tillimpas
ocksa pé forskning som innebdr ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson,
utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fy-
siskt eller psykiskt eller som innebér en uppenbar risk att skada forsknings-
personen fysiskt eller psykiskt, avser studier pa biologiskt material som
har tagits fran en levande ménniska och kan hérledas till denna ménniska,
innebdr ett fysiskt ingrepp pa en avliden ménniska, eller avser studier pa
biologiskt material som har tagits fér medicinskt &ndamal fran en avliden
ménniska och kan hérledas till denna ménniska (4 § etikprovningslagen).

I detta avsnitt behandlas fragan om huruvida huvudregeln i etikprov-
ninglagens definition av forskning ska utvidgas, dvs. om formuleringen
“vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att inhdmta ny kun-
skap och utvecklingsarbete pé vetenskaplig grund” bér kompletteras. Un-
dantaget i definitionen for arbete som utférs inom ramen for hogskoleut-
bildning pé grundniva eller pa avancerad niva, det s.k. studentundantaget,
behandlas 1 avsnitt 6.2.

Vilken typ av forskning bor omfattas av huvudregeln i definitionen?

Den nuvarande huvudregeln i definitionen specificerar genom begreppen
“experimentell och teoretisk” vilken typ av forskning som avses. Utred-
ningen pekar pé att begreppen “experimentell” respektive “teoretisk” inte
ar entydiga och att lagens tillimpningsomrade ddrmed &r oklart. I synner-
het har det uppstétt en diskussion om huruvida forskning genom obser-
vationsstudier kan inrymmas i definitionen. Inom forskningen avses med
experimentellt arbete vanligtvis studier som syftar till att pavisa effekten
av en intervention och dir undersdkningsbetingelserna kontrolleras av
forskaren. Med teoretisk forskning avses vanligtvis logiskt argumente-
rande arbete t.ex. forskning inom filosofi och matematik. Sddan forskning
inkluderar bara undantagsvis forskningspersoner.

Observationsstudier dr studier dar relationer mellan olika variabler stu-
deras utan att forskaren paverkar forloppet. Sdédan metod anvénds i t.ex.
epidemiologisk forskning och behandlingsforskning som genomfors med
hjalp av register, intervjuer och enkéter. Detsamma géller stora delar av
beteendevetenskaplig och samhallsvetenskaplig forskning som avser mén-
niskor. Denna typ av forskning &r alltsd inte experimentell, men den kan
inte heller med den vanliga anvdndningen av begreppet betecknas som
teoretisk. Overklagandenimnden for etikprovning har dock i sin praxis ut-
gétt fran att etikprovningslagens forskningsdefinition méste vara avsedd
att inbegripa icke-experimentell observationsforskning av olika slag.



Némnden har foljaktligen enligt egen utsago utgétt fran att empirisk forsk-
ning av observationstyp &r avsedd att inrymmas under begreppet teoretiskt
arbete, trots att detta inte Sverensstimmer med vare sig vedertagen an-
véndning av begreppet eller allmént sprakbruk (U2009/4528/F).

Lagens definition bor sjélvfallet vara en korrekt beskrivning av den
verksamhet som avses falla inom lagens ram. Etikprévningslagens syfte ar
att skydda den enskilda ménniskan och respekten for ménniskovardet vid
forskning. Om det réder osdkerhet kring detta dr det ocksd osdkert om
straffsanktionen i lagens 38 § och vitesforeldggande enligt 35 § kan an-
vindas avseende den typen av forskning. Regeringen delar utredningens
uppfattning att forskningsdefinitionen bor fortydligas pa denna punkt.

Utredningen foreslér ett fortydligande genom foljande formulering: ve-
tenskapligt experimentellt eller vetenskapligt teoretiskt arbete och veten-
skapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna sker for att
hamta in ny kunskap, samt utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund”. De
flesta remissinstanser tillstyrker eller har inget att invdnda mot formule-
ringen. Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm och Forskningsra-
det for hilsa, arbetsliv och vilfird papekar att forslaget bara kodifierar det
som redan ar praxis.

Flera remissinstanser dnskar ytterligare fortydliganden av vad det fore-
slagna tilldgget innebér och vilken forskning som omfattas av lagen. Ver-
ket for innovationssystem anser att fortydligande behdver ske avseende de-
finition av observationsstudier samt empirisk forskning for att undvika yt-
terligare gransdragningsproblematik gillande forskningsbegreppet. Re-
gionala etikprovningsndmnden i Lund Onskar att det av forarbetena tydli-
gare framgar att de foreslagna dndringarna dven omfattar 6vrig forskning.
Likemedelsindustriforeningen anser att eventuella skillnader i den etiska
granskningen mellan observationsstudier som kan baseras pa bade pro-
spektivt insamlade data, dir man foljer individer framét i tiden, och redan
registrerade uppgifter bor tydliggoras. Som beskrivits ovan &r
observationsstudier studier dir relationer mellan olika variabler studeras
utan att forskaren péverkar forloppet. Sadan forskning kan utféras med
olika typer av metoder, sdsom observationer, intervjuer, enkiter eller sam-
manstéllningar av personuppgifter fran olika register. Studier genom ob-
servation kan forekomma i badde medicinsk och annan forskning. Rege-
ringen anser att ndgon mer detaljerad definition av vad som menas med
vetenskapliga studier genom observation inte behdvs i lagtexten. Att stu-
dierna ska vara vetenskapliga markerar en avgriansning mot t.ex. rent sta-
tistiska sammanstallningar.

RISE Research Institutes of Sweden AB anser att i det fall observationer
och observationsstudier inkluderas i forskningsbegreppet ar det av avse-
vérd vikt att man tydliggor i vilka sammanhang forskningsstudier pa mén-
niska genom observation kriver respektive inte kriver etikprovning. Aven
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys anser att ytterligare tydlighet
behovs. Svenska Léikaresdllskapet stiller sig bakom den foreslagna defi-
nitionen men anser att definitionen, nar det géller det omréade dér etikprov-
ningslagen ska vara tillimplig, skulle kunna fortydligas ytterligare genom
ett tilligg att arbetet ska “direkt eller indirekt berdra en eller flera forsk-
ningspersoner”. Hér vill regeringen paminna om att etikprévningslagens
tillimpningsomrade ytterligare avgridnsas genom 3 och 4 §§ som handlar
om vilken forskning som omfattas av lagen. Dér framgér att lagen bl.a. ska
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tillampas pa forskning som innebér ett fysiskt ingrepp pé en forsknings-
person eller som utfors enligt en metod som syftar till att paverka forsk-
ningspersonen fysiskt eller psykiskt eller som innebér en uppenbar risk att
skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt. En sdrskild definition av
klinisk forskning i etikprévningslagen, som foreslas av Stockholms lins
landsting, anser regeringen inte skulle tillféra nagot.

Nagra remissinstanser har invdndningar mot antingen det foreslagna till-
lagget eller de redan existerande delarna av definitionen. Regeringen har
Overvigt att dndra ndgot av begreppen “experimentell” och “’teoretisk”
eller att, i enlighet med Forskningsrddet for hdlsa, arbetsliv och vdlfirds
och Stockholms universitets pdpekande, stryka dem helt. En sé stor forédnd-
ring skulle dock, liksom utredningen papekar, medfora frdgor om hur re-
dan etablerad praxis forhéller sig till den nya definitionen. Om definitionen
skulle dndras pé ett mer genomgripande sétt, bor kravet vara att defini-
tionen &r vésentligt bdttre pa langre sikt for att uppviga de dvergangs-
problem som kan uppsta. Nagon sadan vinst av att férdndra den delen av
definitionen har regeringen inte funnit. Regeringen beddmer ocksa att det
inte finns tillrdckligt beredningsunderlag for att inkludera konstndrlig
forskning, som skiljer sig fran vetenskaplig forskning genom att den utgar
fran konstnirlig praktik. Regeringen delar dock Orebro universitets upp-
fattning att den av utredningen foreslagna formuleringen ar otymplig ef-
tersom ordet “vetenskaplig” anvinds fyra ganger. Regeringen anser ocksa
att det dr mer spréakligt korrekt att i definitionen ange att arbetet och studi-
erna “gors” i stillet for ’sker” for att himta in ny kunskap. Med anledning
av Etikprovningsmyndighetens synpunkt vill regeringen framhalla att ut-
trycket ”hdmta in” ny kunskap ar avsett att omfatta dven det kunskapsin-
hédmtande som gors genom studier i form av sammanstillningar av regis-
teruppgifter.

Stockholms universitet och Juridiska fakultetsstyrelsen vid Lunds uni-
versitet forordar att kravet pa etikprovning nyanseras mer dn i den nuva-
rande regleringen nédr det giller domar dér uppgifter som direkt kan hén-
foras till en fysisk person har tagits bort eller maskerats. Fragan behandlas
i avsnitt 6.2 och 6.3 nedan.

Férhallande till annan lagstifining

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys anser att definitionen bor har-
monisera med forskningsdefinitioner i annan lagstiftning, t.ex. OSL, lagen
(2016:1145) om offentlig upphandling (LOU) och personuppgiftslagstift-
ningen. Stockholms universitet anser att det ar viktigt att etikprovningsla-
gens definition av forskning inte leder till ett sndvare forskningsbegrepp
an det som foljer av EU:s dataskyddsforordning.

Ett begrepp som forekommer i allmént sprakbruk kan ges en specifik
innebord i en viss lag, medan det forekommer utan nidrmare definition i
andra lagar. Forskning ar ett sddant begrepp. I t.ex. OSL och LOU fore-
kommer begreppen forskning och forskningsdndamal men de &r inte nér-
mare definierade. Det &r upp till réttstillimpningen att i varje enskilt fall
prova vad som utgor forskning i dessa lagars bemérkelse.

Inte heller i EU:s dataskyddsforordning definieras begreppet forskning.
I forordningen anvénds beteckningen “vetenskapliga och historiska forsk-
ningsdandamal”. Till ledning for tolkningen av detta begrepp anges det i



skal 159 i forordningen att begreppet vetenskapliga forskningséndamél
bdr ges en vid tolkning och omfatta t.ex. teknisk utveckling och demon-
stration, grundforskning, tillimpad forskning och privatfinansierad forsk-
ning. Aven studier som utfors av ett allmént intresse inom folkhilsoomra-
det bor omfattas av begreppet. Enligt skdl 160 omfattar historiska forsk-
ningsédndamal historiska och genealogiska dndamal. Regeringen gor be-
domningen att forskning enligt etikprovningslagen omfattas av data-
skyddsforordningens begrepp forskningsindamal. Detta géller &ven med
den utvidgning av etikprovningslagens forskningsdefinition som foreslés
1 detta avsnitt.

Avgrdnsningar av forskning mot liknande verksamheter

En definition avgridnsar ett begrepp mot nirliggande begrepp. Flera re-
missinstanser, bl.a. Socialstyrelsen, Region Ostergétland och Hallands
ldns landsting, pépekar att det dr svart att dra grinsen mellan forskning
och kvalitetsarbete, utvirdering och resultatuppfoljning, i synnerhet inom
varden. Eftersom forskningsdefinitionen omfattar utvecklingsarbete pé ve-
tenskaplig grund reses fragor kring vad som ér att betrakta som forskning
respektive uppfoljning och utveckling av hélso- och sjukvard.

Denna typ av gransdragningsfragor har behandlats i tidigare forarbeten
till etikprovningslagen. I propositionen Etikprévning av forskning (prop.
2002/03:50) anges att utveckling och kvalitetssidkring av hélso- och sjuk-
vérden i enlighet med den tidigare 31 § hélso- och sjukvardslagen
(1982:763), vilken motsvarar 5 kap. 4 § nuvarande hilso- och sjukvards-
lagen (2017:30) och liknande typer av verksamheter, inte omfattas av kra-
vet pa etikprovning. I propositionen anges ocksa att vetenskapligt utveck-
lingsarbete ibland ingér i myndigheternas arbete med uppfoljning osv. Om
syftet med det vetenskapliga utvecklingsarbetet 4r myndighetsinternt ut-
vérderingsarbete, bor sddant utvecklingsarbete inte omfattas av kravet pa
etikprovning enligt etikprovningslagen. Avgorandet av vilken karaktir ett
projekt har maste enligt propositionen ske fran fall till fall (s. 91). Enligt
propositionen Vissa etikprovningsfragor m.m. (prop. 2007/08:44) sérskil-
jer sig forskning frén andra, nirliggande aktiviteter genom att forsknings-
verksamhet bedrivs utifran ett vetenskapligt forhallningssitt. Med veten-
skap avses en process dir kunskap systematiseras och struktureras genom
teoriutveckling och tillimpning av metodiska arbetsredskap. Genom att
betona det vetenskapliga forhallningsséttet sdvil i inhdmtande av ny kun-
skap som i utvecklingsarbete sirskiljs forskning fran annan verksamhet
som kan ha liknande karaktdr, sdsom kvalitetssdkring, resultatuppfoljning
eller journalistiskt arbete (s. 19 och 50). Regeringen delar Svenska Léika-
resdllskapets uppfattning att den uppfoljning och kvalitetskontroll som ut-
fors for att vidmakthalla och 6ka kvalitet och effektivitet i hédlso- och sjuk-
véarden inte ska betraktas som forskning som ska etikprovas.

Enligt regeringens mening dr det viktigt med en klar och tydlig defini-
tion, men oavsett hur definitionen formuleras kommer det, som péapekats
ovan, alltid krdvas ndgon form av bedémning och egna avvidganden av den
som ska tillimpa lagen. En bedomning i det enskilda fallet av t.ex. av-
gransningen mot liknande begrepp kommer alltid att behdva goras.

Gransomradet mellan klinisk forskning och hélso- och sjukvard behand-
las sérskilt i avsnitt 7.
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Forskningsdefinitionen ska fortydligas

Mot bakgrund av ovanstdende foreslar regeringen att forskning i etikprov-
ningslagen ska definieras som vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt
arbete eller vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller stu-
dierna gors for att hdmta in ny kunskap, och utvecklingsarbete pa veten-
skaplig grund. Regeringen bedomer att forslaget inte innebér ndgra nya
avgorande gransdragningsproblem da det, som bl.a. Regionala etikprov-
ningsndmnden i Stockholm och Forskningsrddet for hdlsa, arbetsliv och
vdlfird har papekat, dr fraga om ett fortydligande av den praxis som redan
finns.

6.2 Studentundantaget ska behallas

Regeringens forslag: Arbete och studier som utfors endast inom ramen
for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva ska inte
utgdra forskning enligt etikprovningslagens forskningsdefinition.

Utredningens forslag: Overensstimmer inte med regeringens forslag.
Utredningen foreslér att géillande undantag for arbete som utfors inom ra-
men for hogskoleutbildning pa grundnivé eller pa avancerad niva tas bort
och att sddant arbete ska bedomas ur ett forskningsetiskt perspektiv av ett
sarskilt organ hos ldrosétet innan etikprovning soks.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inget att invinda mot utredningens forslag om att ta
bort studentundantaget, bl.a. Hégskolan Vist, Karlstads universitet, Karo-
linska institutet, Linnéuniversitetet, Sveriges lantbruksuniversitet, Sveri-
ges Universitets- och hogskoleférbund, de regionala etikprovningsndmn-
derna i Lund, Stockholm och Uppsala, Centrala etikprévningsnimnden,
Stockholms lins landsting, Ostergétlands lins landsting, Blekinge Iiins
landsting, Skane lins landsting, Visterbottens Ildins landsting, Kungl. Ve-
tenskapsakademien, Stiftelsen Hégskolan i Jonkoping, Sveriges ldikarfor-
bund och Sveriges universitetsldrare och forskare (SULF).

Hégskolan Kristianstad anser att forslaget endast ska omfatta uppsatser
pa avancerad niva.

Ménga av de remissinstanser som tillstyrker att utgangspunkten bor vara
att upprétthalla skyddet for forskningspersonerna, oavsett vem som utfor
arbetet, pekar samtidigt pa negativa konsekvenser av att ta bort studentun-
dantaget. Ytterligare diskussion eller utredning av konsekvenserna efter-
lyses av bl.a. Malmé universitet, Orebro universitet, Uppsala lins lands-
ting, Sodermanlands ldns landsting, Virmlands lins landsting, Orebro
ldns landsting, Vistmanlands ldns landsting, Dalarnas ldns landsting,
Gdvleborgs ldns landsting, Biobank Sverige och Apotekarsocieteten.
Bland andra Linképings universitet, de regionala etikprévningsndmnderna
i Goteborg och Umed och Svenska Likaresdllskapet tillstyrker att student-
undantaget tas bort men ar tveksamma till inrdttandet av sérskilda organ
vid lérosdtena.

De konsekvenser som flera olika remissinstanser pekar pa &r bl.a. att
forslagen kan komma att innebéra en 6kad drendeméngd till de regionala
etikprovningsndmnderna och att hanteringen far betydande ekonomiska



konsekvenser for dessa och ldroséitena och landstingen. En annan konse-
kvens som framhalls 4r att studenter skulle behdva planera sitt arbete langt
fore examenskursens start for att provning i bade larosétets organ och etik-
provningsndmnd skulle hinnas med och att studenter i stillet kommer att
vélja, eller larosdtena uppmuntra, enklare och méjligen ytligare fragestall-
ningar for att undvika en lang provningsprocess. Studenter skulle ocksé fa
betala ansokningsavgift till Etikprovningsmyndigheten om inte avgifts-
systemet dndras. Négra remissinstanser, t.ex. Goteborgs universitet, Hog-
skolan Dalarna och Luled tekniska universitet, pdpekar att betinkandet har
lamnat obesvarade fragor géllande de foreslagna organens uppbyggnad,
uppdrag och relation till den regionala etikprovningsnamnden. De papekar
att det finns risk for att 1arositen 6ver tid utvecklar olika praxis fér bedom-
ning av studentarbeten, och att det &r otydligt vilka konsekvenser det skulle
innebdra om det lokala organet vid ett larosdte bryter mot lagen om etik-
provning, genom att undanta studentarbeten som borde ha etikprovats fran
etikprovning.

Riksdagens ombudsmdn (JO) och Centrala etikprévningsnimnden pé-
pekar att forslaget maste vara forenligt med 11 § etikprovningslagen, dér
det stadgas att forskning far godkdnnas bara om den ska utforas av eller
under overinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens
som behovs.

Statistiska centralbyrdn saknar en avvigning mellan nyttan med att till-
lata projekt som i dag inte har stéd att behandla uppgifter for forsknings-
dndamal och det 6kade integritetsintranget.

Lunds universitet anser att det dr oklart om utredningen avser att stu-
dentarbeten som samtidigt utgor kvalitetsarbeten inom hélso- och sjukvar-
den och som inte avses att publiceras i vetenskapliga forum ska bedomas
som forskning eller som icke tillstaindspliktigt myndighetsinternt kvalitets-
arbete.

Kalmar lins landsting delar utredarens slutsats att studenters vetenskap-
liga arbeten ska granskas ur ett etiskt perspektiv men delar inte slutsatsen
att denna provning nddvéndigtvis méste ske via etikprovningsndmnderna.
Sveriges Universitets- och hogskoleforbund anser att det kan finnas fog att
Overviga ett annat system, exempelvis inrdttandet av s.k. institutional re-
view boards vid larositena med uppgift att prova studentarbeten. En sadan
ordning skulle vara mer dndamalsenlig och inte medfora ett tids- och kost-
nadskrévande system med tvé skilda organ som béada ska utféra provning.
Ett annat alternativ kunde enligt forbundet vara att skicka alla studentar-
beten direkt till nimnderna, men att som utredningen foreslagit, en diffe-
rentiering mellan olika slags studier kunde inforas, sé att mer rutinméssiga
studentarbeten som endast faller under lagen utifrdn omstindigheten att de
behandlar kdnsliga personuppgifter kunde ges en snabbare bedémning.
Stockholms universitet anser att studentundantaget inte under nagra om-
stindigheter kan tas bort innan det inforts antingen ett generellt undantag
for forskning med lag eller obefintlig risk, eller ett avsevért enklare och
billigare, mojligen kostnadsfritt, provningsforfarande for sddan forskning.

Linnéuniversitetet papekar att det stills stora krav pa dem som genomfor
vetenskapliga studier och da gar det rimligtvis inte att forvinta sig att stu-
denter pa grundniva och avancerad niva (med ingen eller begrinsad erfa-
renhet) ska kunna genomfora t.ex. intervjustudier pa ett etiskt riktigt sitt.
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Uppsala universitet ar av uppfattningen att det dr ytterst tveksamt om
utredningens forslag alls kan genomforas. Gymnastik- och idrottshégsko-
lan, Lunds universitet, Mdlardalens hogskola och Sveriges forenade stu-
dentkdrer avstyrker utredningens forslag.

Som nidmnts i avsnitt 3 har ett antal instanser getts tillfille att yttra sig
over ett utkast till lagrddsremiss. I utkastet gjordes en bedomning och ett
forslag som dverensstimmer med forslaget i rutan ovan férutom att ordet
“endast” inte var med. Overklagandenimnden for etikprévning forordar
att ”endast” l4ggs in i texten, i syfte att undvika att studenter anvinds som
bulvaner for att darigenom slippa krav pa tillstdnd. Etikprovningsmyndig-
heten delar beddmningen att forslaget i betdnkandet inte bor genomforas i
av utredningen foreslagen utformning. Myndigheten vill dock med viss
styrka framhalla behovet av fortsatta utrednings- och lagstiftningsatgarder
nar det giller etisk granskning av studentarbeten.

Skilen for regeringens forslag
Nuvarande system

Efter forslag i propositionen Etikprévning av forskning (prop. 2002/03:50)
definierades forskning i etikprévningslagen ursprungligen som “veten-
skaplig forskning samt utvecklingsarbete pé vetenskaplig grund”. I propo-
sitionen gjordes beddmningen att studentarbeten under grundutbildning i
normalfallet inte ska omfattas av lagen och att handledarna bor ha ett an-
svar att tillse att studentarbeten i grundutbildningen etikprovas i de fall det
kravs. Att studentarbeten under grundutbildning i &vrigt bedrivs under
etiskt godtagbara former &r enligt propositionen ett ansvar for institutionen
i fraga.

I propositionen Vissa etikprovningsfragor m.m. (prop. 2007/08:44) an-
sag regeringen att det fanns anledning att fortydliga vad som géller for
arbeten som utfors av studenter pa hogskoleutbildning pa grundniva och
pa avancerad niva och foreslog att det skulle tydliggoras i etikprovnings-
lagen att studentarbeten inte faller inom lagens tillimpningsomrade. Detta
kommer nu till uttryck i 2 § etikprovningslagen dér det framgar att sadant
arbete som utfors inom ramen for hdgskoleutbildning pa grundniva eller
pé avancerad niva inte omfattas av forskningsdefinitionen. Regeringen an-
forde som skal att studenter inte bor aldggas det ansvar som det innebér att
bedriva verksamhet dér ménniskor medverkar och dér det finns risk att
skada dessa méanniskor fysiskt, psykiskt eller integritetsméssigt. Enligt
propositionen stiller forskning, till skillnad fran arbeten under utbild-
ningen, krav pa ingéende kunskap om hur sekretess och personuppgifter
ska hanteras. Den som bedriver forskning har, under vissa forutsattningar,
ratt att ta del av uppgifter som ska anvindas inom ramen for forsknings-
projektet. Definitionen av forskningsbegreppet far dirmed konsekvenser
for vilka projekt som kan fa del av manga ganger integritetsméssigt kins-
liga personuppgifter frain myndigheter som har ett ansvar for att samla upp-
gifter, t.ex. till grund for den nationella statistiken. For att hantera potenti-
ellt integritetskénsliga uppgifter krivs enligt propositionen omdéme och
insikt i vad det innebér att hantera uppgifterna, och det &r inte rimligt att
forvénta sig att studenter som genomgar utbildning pa grundniva eller pa
avancerad niva med sikerhet har hunnit tilldgna sig kunskaper och insikter



i den omfattning som krivs for att sdkerstélla skydd for de personer som
medverkar i forskning (s. 20).

Regeringen forutsatte i den nimnda propositionen att arbeten som utfors
av studenter inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa
avancerad niva bedrivs under etiskt sékerstdllda och trygga former och pa-
pekade att detta ansvar ligger pa utbildningsanordnaren. For universitet
och hogskolor tydliggors detta i 1 kap. 3 a § hogskolelagen (1992:1434),
dér det sdgs att hogskolorna i sin verksamhet ska vérna vetenskapens tro-
vérdighet och god forskningssed. Regeringen anforde vidare att den inte
sdg nagot hinder mot att man for arbeten som utfors av studenter inom
ramen for hogskoleutbildning pé& grundniva eller p& avancerad niva begér
ett rddgivande yttrande fran en etikprovningsndmnd (s. 20 f.). Etikprov-
ningsmyndigheten fir enligt 4 a § etikprovningsforordningen ldmna rad-
givande yttranden 6ver arbeten som utfors inom ramen for hogskoleutbild-
ning pa grundniva eller pa avancerad niva.

Utredningens uppdrag och forslag

Det har tidigare kommit till regeringens kdnnedom att det forekommer stu-
dentarbeten pa grundniva och avancerad niva som har ett tydligt veten-
skapligt innehall och som omfattar forskning som i normalfallet skulle in-
nebéra att en ansdkan om etikprovning ska goras. Utdver detta finns stu-
dentarbeten som utgar fran tidigare etikprévade projekt, men dér en dndrad
inriktning innebér att en ny provning borde goras. Utredningen har darfor
haft i uppdrag att bedoma om etikprovningslagens forskningsdefinition
dven ska omfatta arbeten som utfors inom ramen for hogskoleutbildning
pa grundniva eller avancerad niva.

Utredningen foreslér att studentundantaget i forskningsdefinitionen ska
tas bort och att sddana studentarbeten ska omfattas av forskningsdefini-
tionen och ddrmed av kravet pa godkdnnande vid en etikprovning. Som
skdl anfor utredningen att syftet med etikprovningslagen é&r att skydda den
enskilda ménniskan och respekten for ménniskovéardet vid forskning. Det
avgorande bor inte vara vem som utfor projektet utan vad det avser och
huruvida det medfor risker for forskningspersonerna. Etikprévning kan en-
ligt utredningen ocksé krévas for att t.ex. ldkarstudenter ska fa tillgéng till
patientdata som behovs i1 deras studentarbeten. Vidare kréver de flesta
etablerade vetenskapliga tidskrifter att arbeten dér forskningspersoner
medverkat maste ha fatt forskningsetiskt godkénnande for att kunna pub-
liceras. Det innebér enligt utredningen att etiskt godkdnnande bor sokas
dven for studentarbeten om resultaten avses publiceras i vetenskaplig tid-
skrift. Utredningen anfor emellertid att utgdngspunkten fortfarande ska
vara att studenter som genomgar utbildning pa grundniva eller pé avance-
rad nivé inte bor aldggas det ansvar som det innebér att bedriva forsknings-
verksamhet ddr ménniskor medverkar och dér det finns risk att skada dessa
ménniskor fysiskt, psykiskt eller integritetsmissigt eller dir kénsligt
material som ror ménniskor anvénds.

Utredningen antar att en f6ljd av forslaget att undantaget for studentar-
beten ska tas bort dr att antalet drenden hos etikprovningsndmnderna 6kar
markant, och konstaterar att det inte 4r mdjligt att behandla frdgan om stu-
dentundantaget utan att till viss del behandla fragan om hur det 6kade an-
talet drenden ska hanteras. Utredningen konstaterar att en kraftigt 6kad
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méltillstromning kan nddvindiggdra en fordndring av organisationen for
etikprovning och att en ny eller kompletterande ordning for etikprévning
behdver overvigas, men bedomer att det ligger utanfor utredningens upp-
drag att foresla sadana atgérder. For att mota de krav som forslaget stiller
foreslar utredningen i stéllet att projekt som utfors enbart av studenter
inom ramen for hdgskoleutbildning pa grundniva eller avancerad niva, och
som faller inom etikprovningslagens tillimpningsomrade, ska bedémas av
ett rddgivande organ inom ldrosétet innan ansdkan om etikprovning gors.
Organet bor bedoma om det &r lampligt att en student utfor den forskning
som ansOkan avser, och bor da ha en aterhallande funktion for att forhindra
att studenter alédggs forskningsuppgifter som medfor risk for att enskilda
kan komma till skada. I vissa fall kan det enligt utredningen vara mer
lampligt att vissa delar av projektet tas bort eller utfors pé ett annat sitt sa
att arbetet inte langre dr av sddan karaktir att etikprovning krévs. Ett yt-
terligare alternativ &r att forskningen kopplas till ett storre projekt, dar stu-
denten kan ingé tillsammans med andra &n studenter.

Manga remissinstanser tillstyrker forslaget om att ta bort studentundan-
taget med hédnvisning till att skyddet for forskningspersonerna boér uppratt-
héllas oavsett vem som utfor arbetet. Samtidigt pekar flera av dessa re-
missinstanser pé att ett borttagande kan fa negativa konsekvenser. De in-
vandningar som framfors &r bl.a. att forslagen kan komma att innebéra en
okad drendemingd till Etikprovningsmyndigheten och att hanteringen
dven far betydande ekonomiska konsekvenser for larosédtena och lands-
tingen. En annan konsekvens ar att studenter skulle behdva planera sitt
arbete langt fore examenskursens start for att provning i bade ldrosétets
organ och Etikprovningsmyndigheten skulle hinnas med och att studenter
i stillet kommer att vilja, eller ldrosdtena uppmuntra, enklare och méjligen
ytligare fragestdllningar for att undvika en lang provningsprocess. Studen-
ter skulle ocksé fa betala ansdkningsavgift till Etikprévningsmyndigheten
om inte avgiftssystemet dndras. Vissa remissinstanser papekar att betin-
kandet har lamnat obesvarade fragor om de foreslagna organens uppbygg-
nad, uppdrag och relation till Etikprovningsmyndigheten. De papekar att
det finns risk for att ldroséten ver tid utvecklar olika praxis for beddmning
av studentarbeten, och att det ar otydligt vilka konsekvenser det skulle in-
nebédra om det lokala organet vid ett ldrosdte bryter mot etikprévningsla-
gen, genom att undanta studentarbeten som borde ha etikprovats fran etik-
provning. Andra remissinstanser patalar samma konsekvenser och anser
att forslagen pé grund av konsekvenserna inte bor genomforas alls eller
atminstone inte innan en tydligare konsekvensutredning dr genomford.
Négra remissinstanser anfor att studenter inte alls bor bedriva verksamhet
dér det finns risk att skada medverkande ménniskor, eftersom de inte bor
aldggas det ansvar som detta innebar.

Konsekvenser av att ta bort respektive behdlla studentundantaget

Inom forskningen uppstér ibland risker for att ménniskor skadas fysiskt,
psykiskt eller integritetsmissigt. Etikprovningslagens syfte ar att skydda
den enskilda ménniskan och respekten for ménniskovérdet vid forskning.
Det skydd som lagen ger giller inom den verksamhet som i lagen definie-
ras som forskning. Undantaget fran krav pa etikprévning av studentarbeten
bor sjélvfallet inte tolkas som att det ddrmed ar fritt fram for studenter att



utsitta forskningspersoner for risker. Om méanniskor i annan verksamhet
an forskning utsétts for motsvarande risk att skadas fysiskt, psykiskt eller
integritetsméssigt eller om kénsligt material som rér ménniskor anvands
sa bor motsvarande skydd av de enskilda ménniskorna ges dven dér. Fréa-
gan dr saledes om det finns en lucka i regelverket som gor att studenter
inom ramen for sina arbeten pa grundniva och avancerad nivd inom hog-
skolan, i en verksamhet som skulle fallit under huvudregeln i etikprov-
ningslagens forskningsdefinition om studentundantaget inte fanns utsétter
ménniskor for risker att skadas fysiskt, psykiskt eller integritetsméassigt
utan skydd eller kontroll. Tidigare forarbeten till etikprovningslagen ger
uttryck for synen att studenter inte kan forvéntas ta det fulla ansvaret for
studier som innebér risker for forskningspersoner och att de dirmed inte
ska genomfora sddana studier. Om det emellertid stod helt klart att studen-
ter inte far genomfora sadana studier, skulle det kunna hévdas att student-
undantaget inte behovs eftersom inga studentarbeten da skulle utforas pa
ett sadant sétt att de faller in under huvudregeln i etikprévningslagens
forskningsdefinition.

Den forskningsdefinition som foreslas i avsnitt 6.1 innebér att veten-
skapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga studier
genom observation, som sker for att hdmta in ny kunskap, och utveck-
lingsarbete pé vetenskaplig grund, maste godkinnas vid en etikprévning,
om arbetet eller studierna dven i 6vrigt faller inom lagens tillimpningsom-
rade enligt 3 och 4 §§. Undantaget fran kravet pa godkénnande vid en etik-
provning for sddant arbete som utfors inom ramen for hogskoleutbildning
pa grundniva eller pa avancerad niva ger dock vid handen att a&tminstone
vissa studentarbeten har ett innehall som gor att de faller in under forsk-
ningsdefinitionens krav pa vetenskaplighet och inhdmtande av ny kun-
skap. Att sddana studentarbeten utfors bekriftas ocksa av utredningen och
remissinstanserna.

For att upprétthalla skyddet for de enskilda ménniskorna och méannisko-
vérdet maste stdllning forst tas till om det dverhuvudtaget ar lampligt att
studenter genomfor arbete med sadant innehall inom ramen for utbildning
pa grundniva och avancerad niva. Om det uppfattas som lampligt s& méste
stillning tas till hur skyddet for de enskilda ménniskorna och méannisko-
vérdet ska upprétthallas inom ramen for den verksamheten.

Regeringen anser, i likhet med tidigare regeringar, att studenter som ge-
nomgar utbildning pa grundnivé eller pd avancerad nivd som huvudregel
inte bor &laggas det ansvar som det innebér att bedriva forskningsverksam-
het dar ménniskor medverkar och dar det finns risk att skada dessa manni-
skor fysiskt, psykiskt eller integritetsméssigt, eller dar kinsligt material
som ror méanniskor anvédnds. En proportionalitetsbedomning bor alltid go-
ras vid ldrosétet ddr man avvéger om utbildningens mal kan nés utan att
studentarbetet innebdr nadgon risk att skada forsokspersoner. Om det finns
alternativa sétt att uppnd samma mal for utbildningen som innebar mindre
eller inga risker for skada, ska dessa anvdndas i stéllet. Samtidigt vill re-
geringen inte att regelverket ska hindra studenter fran att inom ramen for
sin utbildning p& grundnivéa och avancerad nivd genomfora arbeten som
inbegriper t.ex. biologiskt material frin manniskor eller som behandlar
kénsliga personuppgifter eller uppgifter om lagovertradelser, t.ex. i offent-
liga domar, om det kan sékerstillas att projektet genomfors under etiskt
godtagbara former. Saddant innehall &r viktigt eller t.o.m. nddvandigt inom

25



26

flera utbildningar. Det bor darmed enligt regeringen dven fortséttningsvis
finnas utrymme for studenter att inom ramen for sin utbildning pa grund-
niva och avancerad nivé utfora projekt som, om studentundantaget inte
fanns, skulle ha krivt etikprovning.

Om studentundantaget tas bort skulle visserligen skyddet for forsknings-
personerna sékerstillas genom en sddan etikprovning, och dven lagens 6v-
riga krav pé t.ex. information och samtycke gilla, men samtidigt skulle det
fa ett antal ekonomiska och organisatoriska konsekvenser for laroséten,
studenter och Etikprovningsmyndigheten som enligt flera remissinstansers
uppfattning inte &r tillrickligt genomlysta i utredningen. Flera remissin-
stanser hdvdar att antalet studentarbeten per ar som skulle komma i fréga
for etikprovning om undantaget tas bort skulle bli véldigt stort. Stockholms
universitet, Uppsala universitet, Juridiska fakultetsstyrelsen vid Lunds
universitet och Orebro universitet gdr beddmningen att de flesta examens-
arbeten pa juristprogrammen skulle omfattas. Aven arbeten inom vardut-
bildningar, farmaci och biomedicin ndmns i remissvaren. Sammantaget ror
det sig om tusentals arbeten per ar. Det har inte blivit utrett hur hart belas-
tad Etikprovningsmyndigheten skulle bli, vilka forutsdttningar larositena
skulle ha att bekosta ansokningar om etikprovning av studentarbeten eller
vilka forutsittningar det finns att fi godkdnnande inom den tidsram stu-
denterna har pé sig for att genomfora sitt arbete.

Regeringen delar uppfattningen att en utvidgning av kravet pa etikprov-
ning skulle medfora betydande praktiska problem, vilka dven utredningen
redovisar. Pdpekandet att examensarbeten pa juristprogrammen skulle om-
fattas av etikprovningslagen om studentundantaget tas bort behandlas vi-
dare i avsnitt 6.3.

En annan konsekvens av att studentarbeten skulle omfattas av etikprov-
ningslagen &r att studenter som inom ramen for sin utbildning genomfor
ett arbete som faller in under forskningsdefinitionens krav pa vetenskap-
lighet och inhdmtande av ny kunskap men som inte har ansdkt om och fétt
godkdnnande vid en etikprovning skulle bli straffansvariga enligt 38 §
etikprovningslagen. Det &r enligt regeringen en konsekvens av ett bortta-
gande av studentundantaget som skulle behdva overvégas ytterligare. Yt-
terligare en konsekvens r att tillsynsansvaret for Overklagandenimnden
for etikprovning skulle utstrickas till att omfatta dven studentarbeten pa
grundnivé och avancerad niva.

Om studentundantaget behélls maste formerna for studentarbetena pa
grundnivé och avancerad niva fortsatt vervigas noga pa varje laroséte sa
att skyddet for de personer som deltar uppratthalls. Det &r larosatets ansvar
att se till att arbetena bedrivs under etiskt sékerstdllda och trygga former.
I de fall det anses ldmpligt for en student att genomfora ett arbete dar t.ex.
kénsliga personuppgifter eller biologiska material frin méanniskor anvénds
finns, som Stockholms universitet papekar, mojlighet att lata studenten i
fraga utfoéra en del av ett etikgodként forskningsprojekt som leds av en
ansvarig forskare. Ett sddant uppldgg ar ocksa mdjligt for nya projekt. I
andra fall finns det mojlighet att begéra ett rddgivande yttrande fran Etik-
provningsmyndigheten. Ett alternativ till Etikprévningsmyndighetens
provning kan vara en motsvarande provning inom larosétet. Flera l4rosé-
ten har etablerade ordningar for att granska studentarbeten ur ett etiskt per-
spektiv.



Studentundantaget bor behdllas

De ovan diskuterade problemen och konsekvenserna dr enligt regeringen
inte tillrackligt utredda for att studentundantaget for narvarande ska kunna
tas bort. Regeringen gor darfor beddmningen att studentundantaget bor be-
héllas.

Da det i avsnitt 6.1 foreslés att vetenskapliga studier genom observation
ska laggas till huvudregeln i forskningsdefinitionen foreslér regeringen att
undantaget ska formuleras sa att det giller sadant arbete eller sadana stu-
dier som utfors inom ramen for hégskoleutbildning pa grundniva eller pa
avancerad niva.

Lagtexten bor dven kompletteras med anledning av den synpunkt som
framfors av Overklagandendmnden for etikprovning i yttrandet Sver ut-
kastet till lagradsremiss. Namnden anfor dar att man bor undvika en regle-
ring som Oppnar for att studenter anvénds som bulvaner for att darigenom
slippa krav pa tillstind. Namnden forordar darfor att ordet endast infogas
i lagtexten, s att det dir fortydligas att det dr arbeten och studier som ut-
fors endast inom ramen for hogskoleutbildning pé grundniva eller pa avan-
cerad niva som ska undantas. Regeringen foreslér att lagtexten komplette-
ras i enlighet med nimndens forslag.

6.3 Undantag fran etikprovningslagen for forskning
som inte innebédr nagon beaktansvird risk

Juridiska fakultetsstyrelsen vid Lunds universitet betonar betydelsen av att
kravet pa etikprovning nyanseras mer én i den nuvarande regleringen och
anfor att en reglering som tillater anvéndning av offentliga domar dér upp-
gifter som direkt kan hé@nforas till en fysisk person har tagits bort eller
maskerats skulle vara betydligt mer dndamalsenlig. En liknande &sikt
framfors av Stockholms universitet, som i friga om studentundantaget an-
for att konsekvensen av att ta bort undantaget skulle bli att studentarbeten
som innebir en 1&g eller obefintlig risk skulle komma att omfattas av kra-
vet pé etikprovning, i likhet med motsvarande typ av forskningsatgérder
som redan omfattas av kravet. Stockholms universitet framfor mot bak-
grund av detta att ett battre alternativ skulle vara att ersétta studentundan-
taget med ett generellt undantag for forskning som ar séddan att det inte
finns ndgon egentlig risk for skada for medverkande ménniskor. Det skulle
kunna rora sig om forskning inom bade juridik, humaniora och samhélls-
vetenskap. Det som framfor allt bor omfattas av ett sddant undantag ar
enligt universitetet forskningsétgérder som i dagslaget omfattas av kravet
pa etikprovning enbart pa grund av att vissa kategorier av personuppgifter
behandlas. Liknande synpunkter har framforts i andra remissvar, veten-
skapliga artiklar och skrivelser till Regeringskansliet.

Regeringen delar synen att det finns viss forskning som i dag omfattas
av kravet pa etikprovning enligt etikprovningslagen men som inte innebar
nagon beaktansvérd risk for enskilds hélsa eller sdkerhet eller for intrang i
enskilds personliga integritet. Enligt 40 § etikprovningslagen far rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer foreskriva om un-
dantag fran kravet pa godkénnande vid etikprovning for forskning eller av
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behandling av personuppgifter, dar det star klart att forskningen inte inne-
bar nagon sadan risk. Enligt 12 § etikprovningsforordningen far Etikprov-
ningsmyndigheten meddela sadana foreskrifter. Bemyndigandet har dock
hittills inte utnyttjats.

Regeringen avser att se 6ver hur foreskriftsriatten skulle kunna anvindas
for att gora ett undantag fran kravet pa godkdnnande vid etikprévning for
viss forskning. Det dr i forsta hand foretrddare for réttsvetenskaplig forsk-
ning som har framfort kritik mot kravet p& godkénnande vid etikprévning
for den egna forskningen. Kritiken har, i likhet med vad som anfors av
ovan ndmnda remissinstanser, avsett kravet pa tillstdnd for forskning som
avser offentliga domar, dvs. domar som inte innehaller sekretessbelagda
uppgifter utan ir tillgéngliga for alla. Regeringen noterar att det ar praxis
att i t.ex. réttsfallssamlingar och andra juridiska framstéllningar avidenti-
fiera namnen pa parter och andra enskilda som férekommer i domar. Re-
geringen avser att se dver om det bor inforas undantag med stod av be-
myndigandet, med hénsyn tagen till bl.a. EU:s dataskyddsforordning.

7 Verksamhet 1 gransomradet mellan
klinisk forskning och hilso- och sjukvard

Regeringens bedéomning: Utredningens forslag om att bradskande
forskningsatgérder i samband med hélso- och sjukvéard undantas fran
kravet pa etikgodkdnnande i forvidg och fran straffansvar enligt etik-
provningslagen bor inte genomforas.

Utredningens forslag: Overensstimmer inte med regeringens bedom-
ning. Utredningen beddmer att anviandandet av en obeprovad metod inom
hélso- och sjukvéarden ska ske inom ramen for ett forskningsprojekt som
ska etikprovas innan det paborjas. Utredningen foreslér att en forsknings-
atgdrd enligt etikprovningslagen far utforas trots att den inte har etikpro-
vats, om den har samband med hélso- och sjukvard och om det skulle all-
varligt hota patientens liv eller hilsa att avvakta en etikprévning. I sddana
fall ska etikprévning ske i efterhand och etikprovningslagens bestimmel-
ser om information och samtycke behdver inte f6ljas om det pa grund av
atgdrdens akuta karaktir eller av ndgot annat skél finns hinder mot det. Om
etikprovning inte redan har sokts, ska det ske skyndsamt efter det att &t-
gérden har vidtagits. Utredningen foreslar ocksé att brddskande forsk-
ningsatgirder i samband med hélso- och sjukvard undantas frén kravet pa
etikgodkdnnande i forviag och fran straffansvar enligt etikprovningslagen.

Remissinstanserna: En handfull remissinstanser, bl.a. Socialstyrelsen,
Verket for innovationssystem, Sveriges Pensiondrsforbund och Orebro
universitet tillstyrker utredningens forslag.

Ungefar hilften av de remissinstanser som har yttrat sig avstyrker eller
ser stora problem med forslaget. Detta giller bl.a. Riksdagens ombudsmdn
(JO), Uppsala universitet, Lunds universitet, Sveriges Universitets- och
hégskoleforbund, de regionala etikprovningsnimnderna i Géteborg,
Lund, Stockholm och Uppsala, Centrala etikprévningsndmnden, Kungl.



Vetenskapsakademien, Statens medicinsk-etiska rad, Uppsala lins lands-
ting, Sodermanlands lins landsting, Virmlands lins landsting, Orebro
ldns landsting, Vistmanlands ldns landsting, Dalarnas lins landsting,
Gdvleborgs ldns landsting, Biobank Sverige och Svenska Ldkaresdll-
skapet.

JO delar utredningens uppfattning att all vard och behandling inom
hélso- och sjukvérden enligt huvudregeln ska vara forenlig med vetenskap
och beprovad erfarenhet och att obeprovade metoder inte uppfyller detta
krav. JO haller emellertid inte med om att varje anvindning av en obepro-
vad metod i varden av en patient, eller varje atgdrd utanfor omrédet for
vetenskap och beprovad erfarenhet, ddrmed ocksa bor betraktas som forsk-
ning. Inte heller Statens beredning for medicinsk och social utvirdering
(SBU), Linképings universitet eller Vetenskapsrddet anser att akuta vard-
insatser som gar bortom grénserna for vedertagen metodik per automatik
blir till forskning. Andra remissinstanser, t.ex. Uppsala universitet och
flera landsting, hdvdar att gransen mellan sjukvérd och forskning inte alls
ar sé skarp som utredningen vill gora gillande, eftersom begreppet “be-
provad erfarenhet” inte &r definierat.

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) hiavdar att utredningens for-
slag innebér att mer av hédlso- och sjukvardens verksamhet kommer att
falla inom etikprovningslagens tillimpningsomrade. SKL och flera lands-
ting bedomer till skillnad fran utredaren att detta inte kommer att réra un-
dantag eller ett fatal atgirder. De hidvdar att forslaget kommer att paverka
mdjligheten att behandla enskilda patienter och anvdndning av ldkemedel
for nérliggande sjukdomsgrupper inom exempelvis reumatiska sjukdomar,
hudsjukdomar, cancer och ovanliga sjukdomar samt s.k. off-label-anvand-
ning av ldkemedel. Enligt dessa remissinstanser behdver obeprovade be-
handlingsmetoder eller kliniska innovationer kunna erbjudas inom ramen
for hélso- och sjukvérd utanfor ett forskningsprojekt med den grundlég-
gande utgidngspunkten att syftet ska vara att hjdlpa en patient med svart
lidande eller uttalad nedséttning av livskvaliteten. Flera av landstingen har
asikten att beddmningen av rimligheten och riskerna med sédana atgérder
behdver utforas av behandlande personal samt medicinskt sakkunniga och
ansvariga inom hélso- och sjukvérden da det kraver sérskild sakkunskap
om det enskilda fallet. Aven SKL anser att sidana dverviganden och be-
domningar maste goras kontinuerligt av professionella och ansvariga i
hélso- och sjukvarden och anser det vara en viktig del av den styrning och
det egenansvar som professionella utdvar i sin yrkesverksamhet. Gymnas-
tik- och idrottshogskolan havdar att fokus forflyttas frdn de enskilda pati-
enternas hédlsa och integritet samt fran relationen mellan patient och den
som ansvarar for den enskildes vard om syftet med behandling av enskilda
patienter &r att generera ny kunskap, vilket skulle innebéra allvarliga kon-
sekvenser for patientsikerheten. Ldkemedelsverket och Kungl. Veten-
skapsakademien papekar att resultaten fran behandlingar av enstaka pati-
enter kan beskrivas som fallrapporter i vetenskapliga tidskrifter, men att
resultaten ur vetenskaplig synpunkt inte nar den niva som kréavs for att dra
annat dn anekdotiska slutsatser av begréinsat vetenskapligt vérde.

Flera remissinstanser, bl.a. Ldkemedelsverket, Goteborgs universitet,
Karolinska institutet, Kungl. Tekniska hogskolan, Linkopings universitet,
Lunds universitet, Malmé universitet, Stockholms universitet, Vetenskaps-
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rddet, Regionala etikprovningsndimnden i Umed, Stockholms Ildns lands-
ting och Ostergétlands lins landsting, avstyrker eller ir tveksamma till
forslaget om etikprovning i efterhand. En invdndning &r att forslaget stri-
der mot en sedan ldnge etablerad internationell standard enligt vilken me-
dicinsk forskning pa ménniskor ska genomga oberoende provning innan
den péaborjas. Det skulle ocksa enligt bl.a. Vetenskapsrdadet kunna under-
gréava fortroendet for forskningen om viss forskning fick ske utan tillstand.
JO pépekar att om etikprovningen ska ha négot innehéll maste etikprov-
ningslagens villkor for godkdnnande gélla &ven vid en provning i efterhand
och har svért att se varfor en provning av om behandlingen &ndé varit for-
svarlig skulle ta sin utgdngspunkt i de kriterier som anges i etikprovnings-
lagen. Bland andra Karolinska institutet, Linkopings universitet, Veten-
skapsrddet och Ostergétlands lins landsting befarar att forslaget skulle
kunna &ppna for missbruk av lagstiftningen och ge ett kryphal for att ge-
nomfora riskfyllda projekt utan insyn.

Uppsala universitet papekar att utredningen inte har analyserat sitt for-
slag i ljuset av bl.a. internationella konventioner och lagstiftningen pa
hélso- och sjukvéardsomradet. SBU anser att interventioner pa svart sjuka
patienter bor regleras pa annat sétt 4n genom en etikprévning som gors i
efterhand, och Vetenskapsrddet anser att om det behovs forfattningsstod
for véardsituationer dér vetenskap och beprévad erfarenhet inte kan anvén-
das bor saddant stod skapas inom ramen for hilso- och sjukvarden. JO anser
att det finns ett uppenbart behov av ett tydligare regelverk for nddliknande
situationer men att utredningens forslag inte framstar som en tilltalande
16sning. JO saknar dven en diskussion om de olika vervdganden och at-
gérder som av patientsédkerhetsskél normalt bor forega avsteg fran kravet
pa vetenskap och beprévad erfarenhet i en nédliknande situation. Nagra
remissinstanser, bl.a. Karolinska institutet, Stockholms universitet,
Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg, Statens medicinsk-etiska
rad och Cancerfonden — Riksforeningen mot Cancer, foreslar en ny utred-
ning om obeprovade metoder eller akuta atgérder inom hélso- och sjuk-
véard. Bland andra Géteborgs universitet, Stockholms ldins landsting och
Forskningsrddet for hélsa, arbetsliv och vdlfird anser att dagens regelverk
ricker.

Skilen for regeringens bedomning: Utredningen har haft i uppdrag att
sarskilt se over regleringen for verksamhet i grinsomradet mellan klinisk
forskning och hélso- och sjukvard. Klinisk forskning och hélso- och sjuk-
vard omfattas av olika regelverk. Klinisk forskning omfattas av etikprov-
ningslagens definition av forskning, vilken som ovan redovisats anger att
arbetet ska vara vetenskapligt och ske for att hdmta in ny kunskap. S&dan
forskning fér inte utforas utan att forskningshuvudmannen har inhdmtat ett
godkdnnande fran Etikprévningsmyndigheten av det aktuella forsknings-
projektet. Halso- och sjukvérd dr framfor allt atgirder for att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador och malet med
verksamheten ar enligt hidlso- och sjukvardslagen en god hélsa och en vard
pa lika villkor for hela befolkningen (2 kap. 1 § och 3 kap. 1 §). Enligt
patientsdkerhetslagen ska hélso- och sjukvardspersonalen utfora sitt arbete
i dverensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. Fragan om
vad som avses med vetenskap och beprovad erfarenhet behandlas i propo-
sitionen Aligganden for personal inom hilso- och sjukvarden (prop.



1993/94:149), som behandlar en av de lagar som foregick patientsdker-
hetslagen, lagen (1994:953) om aligganden for personal inom hélso- och
sjukvarden. Enligt propositionen innebér uttrycket ur juridisk synvinkel att
lakaren i sin yrkesméssiga utdvning har att beakta savil vetenskap som
beprovad erfarenhet. Nér exempelvis en ny behandlingsmetod introduce-
ras saknas sjdlvklart erfarenhet, det vetenskapliga underlaget far vara grun-
den for att metoden accepteras, eventuellt efter erfarenheter vunna vid for-
sok pé djur. I andra fall kan l&ngvarig klinisk erfarenhet vara det domine-
rande underlaget for att en behandlingsmetod accepteras medan det teore-
tiska och/eller de experimentella vetenskapliga bevisen for dess effektivi-
tet kan vara begriansade (s. 65).

Enligt Kungl. Vetenskapsakademien och Svenska Likareséllskapet har
lakare under historien, i syfte att bota eller lindra sjukdom hos allvarligt
sjuka patienter, ibland anvint vetenskapligt baserade metoder som &nnu
inte kan betecknas som beprévade (rapport 2016 Kliniska riktlinjer for an-
vandning av obeprovade behandlingsmetoder pé allvarligt sjuka patien-
ter). Sddana behandlingsmetoder kan vara metoder som é&r alldeles i borjan
av en utveckling eller som dr beprévade pa andra patientgrupper eller vid
andra tillstind, men dér det finns en dnskan att i extrema situationer prova
en sddan metod pa enskilda patienter dédr ingen annan behandling star till
buds. Denna typ av verksamhet kallas obeprovade behandlingsmetoder,
innovativa metoder eller medicinsk eller klinisk innovation. Som rege-
ringen konstaterar i direktivet till utredningen (dir. 2016:45) ar det inte
alltid helt tydligt hur det befintliga regelverket ska tillimpas pé verksam-
het i gransomradet mellan hilso- och sjukvard och klinisk forskning. Om
man anvénder sig av en obeprévad metod som fungerar bra pa en patient,
uppkommer fragan om man far anvédnda sig av samma metod om samma
situation uppstar igen, eller riknas det da som forskning som ska etikpro-
vas? Hur ménga ytterligare fall fir man behandla med metoden innan ett
forskningsprojekt maste inledas? En nirliggande fraga handlar om nér en
metod ska anses vara tillrdckligt vetenskapligt provad for att introduceras
som en etablerad behandlingsmetod i hélso- och sjukvérden.

Nar det giller ldkemedel finns vissa regler for nédr en obeprévad metod
kan anvédndas pé allvarligt sjuka patienter om inga andra méjligheter star
till buds. Tillstand ska beviljas i forvdg av Lakemedelsverket. De tre van-
ligaste tillstanden for otillrickligt beprovade lidkemedel ror licensforskriv-
ning, s.k. compassionate use programs och likemedel som omfattas av
sjukhusundantag. Licens ar ett forséljningstillstdnd som beviljas till apotek
med lakarens vetenskapliga motivering som ger stdd for anviandningen och
beskrivning av varfor inte redan godkénda ldkemedel kan anvindas. Ett
compassionate use program &r en process for att gora icke godkéinda like-
medel tillgidngliga for en grupp patienter, och det soks nationellt av tillver-
karen eller den som sdker marknadstillstand for lakemedelsbehandling av
patienter med allvarliga sjukdomar utan tillrdckliga alternativ. Produkten
ska ha studerats i lakemedelsprovning och tillhéra gruppen lakemedel som
godkénns centralt av Europeiska kommissionen efter rekommendation av
europeiska ldkemedelsmyndigheten. Att ett lakemedel omfattas av sjuk-
husundantag innebér att sjukvarden har mojlighet att anvéinda avancerade
terapilikemedel, d4ven om ldkemedlet inte har provats eller godkénts inom
EU. Det ror produkter som beretts pé ett icke rutinméssigt sitt for en en-
skild patient under en likares exklusiva ansvar. For dessa produkter stills
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krav pa tillverkningstillstand fran Lakemedelsverket. Likemedel for avan-
cerad terapi avser genterapi, somatisk cellterapi eller vivnadsteknisk pro-
dukt som dr lakemedel enligt regler som géller i hela EU sedan 2008.

I réttspraxis har det ansetts tillatet att tillgripa alternativmedicinska me-
toder nér alla vanliga behandlingsmetoder har provats, behandlingen ar
riskfri och patienten sjélv onskar detta. Vid sidan om detta finns enligt
4 kap. 4 § brottsbalken en princip om nodritt. Enligt nddrétten &r det tilla-
tet att handla i nod for att avvirja fara for t.ex. liv eller hélsa, om girningen
anses forsvarlig med hansyn till farans beskaffenhet, den skada som dsam-
kas annan och omsténdigheterna i 6vrigt. Det dr dock inte helt givet i vilka
situationer bestimmelsen om nodrétt blir tillimplig inom hélso- och sjuk-
vard.

Utredningen hidvdar att det i strikt juridisk mening inte finns ngot gréns-
land mellan klinisk forskning och hélso- och sjukvard. Om en dtgérd inom
hélso- och sjukvérden inte bygger pa vad som kan bedémas utgora veten-
skap och beprévad erfarenhet sé dr den enligt utredningen en forsknings-
atgdrd. Utredningen bedémer dérmed att anvdndandet av en obeprévad
metod inom hélso- och sjukvéarden ska ske inom ramen for ett forsknings-
projekt som ska etikprovas innan det paborjas. Pa detta sétt garanteras en-
ligt utredningen den enskildes hilsa och integritet pé bésta sitt.

Enligt utredningen &r det dock inte alltid praktiskt mojligt att ansdka om
etikprovning innan forskningen utfors. Det kan uppkomma akuta ldgen
inom hélso- och sjukvérden, t.ex. under en pagaende operation, d& det
krivs omedelbara insatser for att ridda en persons liv eller att forhindra
allvarliga skador eller komplikationer. Det kan da féorekomma att ldkaren
eller annan sjukvardspersonal bedomer det som nédvéndigt att anvédnda
sig av metoder som faller utanfor vad som &r att beddma som vetenskap
och beprovad erfarenhet. Det kan ocksa rora sig om mindre akuta situa-
tioner, som dnd& ir att bedoma som livshotande eller allvarliga och som
kraver atgird inom ett par dagar eller veckor. Mot bakgrund av detta fore-
slar utredningen att en forskningsatgird far utforas trots att den inte har
etikprovats, om den har samband med hélso- och sjukvard och om det
skulle allvarligt hota patientens liv eller hilsa att avvakta en etikprovning.
I sddana fall ska etikprovning ske i efterhand och etikprévningslagens be-
stimmelser om information och samtycke behdver inte foljas om det pa
grund av atgirdens akuta karaktér eller av ndgot annat skél finns hinder
mot det. Ansdkan om etikprovning ska i dessa fall goras skyndsamt efter
det att dtgirden har vidtagits. Utredningen foreslar ocksa att brddskande
forskningsatgirder i samband med hélso- och sjukvard undantas frén
straffansvar enligt etikprovningslagen. Utredningen beddmer att fore-
komsten av dessa situationer dr relativt begransad.

Som redogjorts for ovan méter utredningens forslag stor kritik bland re-
missinstanserna. Vissa remissinstanser, t.ex. Uppsala universitet och flera
landsting, hdavdar att gransen mellan sjukvard och forskning inte alls &r sa
skarp som utredningen vill géra gillande, eftersom begreppet “beprovad
erfarenhet” inte dr definierat. Négra remissinstanser, bl.a. SBU, Linkdpings
universitet och Vetenskapsradet, tycker att det ar orimligt att hdvda att allt
som inte dr vetenskap och beprovad erfarenhet ér forskning. Bland andra
SKL och flera landsting hdvdar att utredningens forslag traffar en betydligt
storre mingd atgirder dn vad utredningen riknar med. Landstingen ser en
fara i att inte kunna erbjuda obeprovade behandlingsmetoder eller kliniska



innovationer nér det géller exempelvis reumatiska sjukdomar, hudsjukdo-
mar, cancer och ovanliga sjukdomar samt s.k. off-label-anviandning av 14-
kemedel (dvs. avsiktlig anvdndning av likemedel for medicinska andamal
som innebdr ett avsteg fran anvéndning enligt den godkénda produktin-
formationen) inom ramen for hélso- och sjukvard, utanfor ett forsknings-
projekt, med den grundlidggande utgdngspunkten att syftet ska vara att
hjélpa en patient med svért lidande eller uttalad nedsittning av livskvali-
teten.

Vidare invinder ménga remissinstanser att etikprovning i efterhand stri-
der mot en sedan lange etablerad internationell standard enligt vilken me-
dicinsk forskning p&d ménniskor ska genomgé oberoende provning innan
den paborjas. Det anses ocksa undergréiva fortroendet for forskningen om
viss forskning far ske utan tillstdnd. Nagra remissinstanser befarar att for-
slaget skulle kunna 6ppna for missbruk av lagstiftningen och ge ett kryphél
for att genomfora riskfyllda projekt utan insyn. Enligt Malmé universitet
skulle det t.ex. kunna finnas en risk att man véintar med en intervention,
som man vill beforska, till dess patienten befinner sig i ett sé akut ldage att
den foreslagna mojligheten med etikprovning i efterhand vid vissa sérskilt
bradskande fall kan aberopas. Utredningens forslag skulle enligt universi-
tetet innebdra att man skapar en ny grazon, vilket pa ett betydande sitt
skulle kunna 6ka riskerna for forskningspersoner och patienter inom sjuk-
varden. En annan kritik som framfors &r att etikprovningslagens villkor for
godkinnande inte passar for en situation dir en enstaka patient av huma-
nitira skil ges en obeprovad behandling i en nddliknande, akut situation.
JO pekar pa att det i1 9 § etikprovningslagen anges att forskningen féar god-
kénnas bara om de risker som den kan medfora for forskningspersoners
hilsa, sdkerhet och personliga integritet uppvégs av dess vetenskapliga
virde. Den avvigning mellan risk och nytta som bdr goras i en akut, n6d-
liknande situation géller inte det vetenskapliga virdet av att prova behand-
lingen. Det &r enligt JO:s mening snarare friga om en forsvarlighetsbe-
domning dér bl.a. den fara som hotar patienten och sannolikheten for ett
positivt utfall av behandlingen ska vdgas mot de risker den kan antas vara
forenad med och det forhéllandet att den &r obeprovad samt dvriga rele-
vanta omstindigheter. Det giller dven om utfallet av behandlingen skulle
kunna visa sig vara av vetenskapligt intresse 1 en senare fallstudie. I akuta
nddsituationer forekommer ocksa att olika avsteg gors fran det géngse ut-
forandet av en etablerad behandlingsmetod, utan att det for den skull kan
anses rora sig om en ny behandling. Aven i dessa fall kan det hivdas att
behandlingen inte har utforts i enlighet med vetenskap och beprovad erfa-
renhet. JO har svart att se varfor en provning av om behandlingen dnda
varit forsvarlig skulle ta sin utgdngspunkt i de kriterier som anges i etik-
provningslagen.

For att fortroendet for vard och forskning ska uppritthallas och ingen
ménniska ska riskera att skadas maste patienternas och forskningsperso-
nernas sékerhet sittas i centrum. Darfor finns etikprovningslagens krav pa
etikprovning av forskning och patientsidkerhetslagens krav pa att atgédrder
inom hélso- och sjukvarden ska bygga pa vetenskap och beprovad erfaren-
het. Regeringen vill betona att obeprovade metoder inom hilso- och sjuk-
vard som huvudregel ska utvecklas inom forskningsstudier som etikprovas
enligt etikprovningslagen. Att, i enlighet med utredningens beddmning,
betrakta all anvindning av en oprdvad metod i syfte att hjdlpa en enskild
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patient med svért lidande eller uttalad nedséttning av livskvaliteten som
forskning far dock flera svarhanterliga konsekvenser.

For det forsta &r etikprovningsregelverket inte anpassat efter att akuta
atgdrder inom hélso- och sjukvérd ska etikprovas. De atgiarder som asyftas
dr ofta av akut eller relativt akut karaktir. Med dagens regelverk och orga-
nisation dr det omdjligt att hinna med en forhandsprovning av forskning
som behdver fa tillstdnd inom nagra timmar eller dagar. Som utredningen
foreslar skulle ansdkan om etikprovning darfor behdva goras i efterhand.
Detta strider dock, liksom flera remissinstanser har papekat, mot sjilva
grundtanken med etikprovning av forskning. Regeringen delar uppfatt-
ningen att ett sddant system riskerar att minska fortroendet for forskningen
snarare an tvirtom, sérskilt om det finns en risk for att systemet missbrukas
sd att skyddet for forsdkspersonerna minskar. Inte heller ar, liksom JO pa-
pekar, etikprovningslagens villkor for godkédnnande anpassade for en situ-
ation dér en enstaka patient av humanitéra skil ges en obeprovad behand-
ling i en nddliknande situation.

For det andra kan det ocksé ifragasittas om de atgérder som avses be-
greppsmissigt verkligen bor riknas som forskning. Kungl. Vetenskapsaka-
demien papekar att vanliga kdnnetecken pa forskning &dr férekomsten av
vetenskaplig fragestéllning, systematiskt arbetssitt, transparent metodik,
avsikt att publiceras i vetenskaplig tidskrift och finansiering med forsk-
ningsanslag. Aven om studier pa en enstaka patient i séllsynta fall kan ut-
gora forskning dr det enligt vetenskapsakademien svart att se hur anvand-
ning av en obeprovad behandling i syfte att bota eller lindra sjukdom pa
en enstaka, allvarligt sjuk patient ska kunna organiseras som en vetenskap-
lig studie och behandlas som ett forskningsprojekt, och hur en ansdkan om
etikprovning av detta forskningsprojekt ska kunna utvirderas. Veten-
skapsakademiens bedomning dr att anvidndning av obeprovade metoder i
syfte att bota och lindra sjukdom hos enstaka allvarligt sjuka patienter inte
kommer att generera konklusiva forskningsdata utan enbart anekdotiska
beskrivningar av mycket begrinsat vetenskapligt virde. Enligt Uppsala
universitet gar det inte att tala om “nddvéndiga atgérder” bortom veten-
skap och beprdovad erfarenhet, da nagot som ligger bortom vetenskap och
beprovad erfarenhet knappast ndgonsin kan betraktas som nddviandigt.
Vilka skil skulle kunna anges for nodvandigheten nér de per definition
inte kan hdmtas vare sig fran vetenskapen eller fran den beprévade erfa-
renheten?

Mot bakgrund av ovanstadende gor regeringen beddmningen att utred-
ningens forslag inte bor genomforas. Det &r inte rimligt att, i enlighet med
utredningens bedomning, t.ex. betrakta varje akut atgird inom hélso- och
sjukvérden som i ndgot avseende avviker fran det géingse utférandet av en
etablerad behandlingsmetod som en forskningséatgérd. Etikprovningsre-
gelverket &r heller inte anpassat for att sadana akuta atgérder som har dis-
kuterats hidr ska etikprovas. Regeringen bedomer att frigan om i vilken
utstrackning dtgarder som avviker fran etablerade behandlingsmetoder far
vidtas inom hélso- och sjukvarden i stillet ror tillaimpningen av regelverket
pa hélso- och sjukvardsomradet och nodritten. Fragan behandlas inte vi-
dare i denna lagradsremiss.



8 Ny reglering ska inforas om ansdkan om
etikprovning och forskningshuvud-
mannens ansvar

Regeringens forslag: Det ska regleras i etikprovningslagen att en
forskningshuvudman ska vidta atgarder for att forebygga att forskning
i den egna verksamheten utfors utan godkannande eller i strid med vill-
kor som har meddelats i samband med ett sddant godkénnande.

Det ska vidare regleras att nér flera forskningshuvudmén medverkar
i ett och samma forskningsprojekt ska de gemensamt uppdra &t en av
dem att ansdka om etikprovning av projektet for allas rdkning och in-
formera de 6vriga om Etikprovningsmyndighetens beslut.

Regeringens bedomning: En forskningshuvudman bor i etikprov-
ningslagen liksom tidigare definieras som “en statlig myndighet eller
en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet forskning utfors”.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens forslag
och bedéomning. Utredningen foresléar att en forskningshuvudman i etik-
provningslagen ska definieras som “en eller flera statliga myndigheter
eller fysiska eller juridiska personer i vars verksamhet forskningen utfors”.
Utredningen foreslar ocksa att det i lagen ska anges att forskningshuvud-
mannen ansvarar for att forskning inte utfors i strid med lagens bestim-
melser om godkdnnande och for att villkor som har meddelats i samband
med godkénnande vid etikprévning foljs.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inget att invinda mot utredningens forslag. Detta
géller bl.a. Géteborgs universitet, Hogskolan Vist, Hogskolan Kristian-
stad, Karlstads universitet, Karolinska institutet, Kungl. Tekniska hégsko-
lan, Linkdpings universitet, Luled tekniska universitet, Lunds universitet,
Malmé universitet, Mdlardalens hégskola, Sveriges lantbruksuniversitet,
Uppsala universitet, Orebro universitet, Sveriges Universitets- och hog-
skoleforbund, Regionala etikprovningsndmnden i Lund, Vetenskapsradet,
Forskningsradet for hilsa, arbetsliv och vilfdrd, Verket for innovations-
system, Statens medicinsk-etiska rdad, Folkhdilsomyndigheten, Ostergét-
lands ldns landsting, Blekinge ldns landsting, Skdne ldns landsting, Vis-
ternorrlands ldns landsting, Jamtlands ldns landsting, Visterbottens ldins
landsting, Svenska Likaresdllskapet, Sveriges ldkarforbund, och Sveriges
Pensiondrsforbund.

Stockholms universitet anser att den foreslagna definitionen kan tolkas
som att en enda forskningshuvudman kan utgoras av flera myndigheter
eller personer och foreslar att formuleringen &ndras sa att risken for en
sadan feltolkning undanréjs. Linnéuniversitetet papekar att en definition
av forskningshuvudman som omfattar flera juridiska personer kan skapa
otydlighet d& begreppet syftar pa en juridisk person i andra bestimmelser
i lagen. Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), flera landsting och Bio-
bank Sverige anser att formuleringen statliga myndigheter” bor erséttas
med "myndigheter” eftersom kommuner och regioner/landsting &r myn-
digheter som ockséd &r forskningshuvudmén. Regionala etikprévnings-
ndmnden i Linkoping papekar att det vid en etikprovningsansokan kan vara
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svért att bedoma huruvida det &r fraga om en eller flera forskningshuvud-
mién, vilket talar for en forenkling pa sa sitt att det i varje forskningsprojekt
endast ska forekomma en forskningshuvudman medan 6vriga medver-
kande huvudmén bor ges en annan beteckning.

Uppsala ldns landsting, Sodermanlands lins landsting, Virmlands lins
landsting, Orebro lins landsting, Viistmanlands lins landsting, Dalarnas
ldns landsting, Gdvleborgs lins landsting och Biobank Sverige anser att
forskningshuvudmannens ansvar for att villkor som har meddelats i sam-
band med godkénnande vid etikprovning foljs inte ska innebidra att en-
skilda forskare eller andra personer som utfor forskning inte ska kunna
straffas om de avsiktligt bryter mot villkor som meddelats i samband med
godkinnande vid etikprovning. Oavsett vem som har straffansvaret ska
enskilda forskare eller andra personer som utfor forskning kunna straffas
om de bryter mot etikprovningslagen.

Flera remissinstanser, bl.a. Statens beredning for medicinsk och social
utvéirdering (SBU), Linnéuniversitetet och Vistra Gétalands lins lands-
ting papekar att det tydligare bor framgé vem som &r ansvarig forsknings-
huvudman i projekt dar flera huvudman deltar. Svensk forening for Akut-
sjukvard forordar dven att det tydligt ska framkomma vilka som &r huvud-
ansvariga forskare. Enligt ndgra remissinstanser bor det i projekt inom var-
den ocksé klargdras vem som dr ansvarig for patienternas vard och séker-
het. Stockholms ldns landsting anser att utredningens forslag inte tillrdck-
ligt beskriver hur den forberedande situationen ser ut vid klinisk forskning
dar foretrddaren fran hilso- och sjukvérden aldrig kan fransiga sig sitt an-
svar. En foretradare for hilso- och sjukvarden maste enligt landstinget all-
tid godkdnna en ansdkan om klinisk forskning.

Kungl. Tekniska hégskolan anser att det 4r mycket bra att definitionen
av forskningshuvudman har fortydligats samt att en huvudansvarig forsk-
ningshuvudman ska utses vid samarbeten. Det kan dock enligt hgskolan
vara viktigt med en likriktning mellan ldrosédtena vad géller rutiner och
instruktioner.

De regionala etikprovningsndmnderna i Stockholm och Uppsala anser
att det skulle kunna anges uttryckligen i 23 § att en forskningshuvudman
endast ska ansvara for den del av forskningen som sker inom den egna
verksamheten, dven nér flera forskningshuvudméin medverkar. Namn-
derna papekar att det 4r nddviandigt att huvudménnen etablerar en kontakt
for att ett projekt ska kunna samordnas och genomforas pa bista sétt, men
att den ordning som utredningen foreslar inte i sig uppmuntrar till sédana
kontakter mellan huvudménnen. Enligt Regionala etikprévningsnimnden
i Umed torde det vara nddvindigt for forskningshuvudménnen att traffa en
overenskommelse om sina inbdrdes relationer 4ven om man bortser fran
ansvaret gentemot forskningspersonerna. Namnden anser att det hade fun-
nits anledning att forsoka fa en ndrmare samordning med reglerna om so-
lidariskt ansvar for flera for sponsorer enligt EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprovningar. De regionala etikprévningsnimnderna i Stock-
holm och Uppsala anser att omsorgen om forskningspersonerna talar for
ett gemensamt/solidariskt ansvar, liksom géller for personuppgiftsansva-
riga enligt EU:s dataskyddsforordning och sponsorer enligt EU-forord-
ningen om kliniska ldkemedelsprovningar for forskningshuvudménnen
och de efterlyser ett utforligare resonemang nér det géller skélen for att



dela upp ansvaret pé det sitt som foreslas i utredningen. Likemedelsindu-
striforeningen anser att det vid forskningsprojekt som utfors hos flera hu-
vudmén finns behov av ytterligare vigledning och mdjlighet till rddgiv-
ning, bland annat nér det giller tolkningen av huvudmannens ansvar i for-
hallande till regelverket for kliniska ldkemedelsprévningar.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning
Ansvar for att forskning inte utfors i strid med etikprovningslagen

Enligt etikprovningslagen fér forskning som faller inom lagens tillimp-
ningsomréde utforas bara om den har godkénts vid en etikprovning, och
ett godkénnande far forenas med villkor (6 § forsta stycket).

I propositionen Etikprévning av forskning (prop. 2002/03:50) anges att
eftersom forskningshuvudmannen ytterst dr ansvarig for den verksamhet
som bedrivs, ska forskningshuvudmannen ocksé vara den som ar skyldig
att ansoka om etikprovning (s. 112). I propositionen konstateras vidare att
for att ett system med obligatorisk etikprovning ska fa genomslag i prak-
tiken maste varje forskningshuvudman se till att det finns en intern orga-
nisation for att bevaka att ans6kningar om etikprévning ges in i den ut-
strickning som kravs samt att de godkdnnanden som ldmnas ocksé f6ljs,
inrdknat de villkor som kan vara forenade med ett godkénnande (s. 93).
Bestimmelserna om att det dr forskningshuvudmannen som ska ansdka
om etikprovning och att forskningshuvudmannen pé begiran ska ge Over-
klagandendmnden for etikprovning den hjilp som ndmnden behdver for
att kunna utfora tillsyn, och att forelagganden och forbud kan riktas mot
forskningshuvudmaén (23, 34 och 35 §§ etikprovningslagen) pekar pa att
forskningshuvudmannen har ett ansvar for att forskning inom den egna
organisationen inte utfors i strid med etikprovningslagen.

Samtidigt finns det en straffbestimmelse i etikprovningslagen som tar
sikte pa ”den som” uppsétligen bryter mot bestimmelsen om att forskning
far utforas bara om den har godkints vid en etikprovning eller mot ett vill-
kor som har meddelats vid godkdnnande (38 §). Frdgan om vem som kan
féllas till ansvar eller vilka handlingar eller vilken underlatenhet som kan
foranleda straffansvar har inte behandlats ndrmare i forarbetena. Enligt ut-
redningens beddmning riktar sig bestimmelsen mot den som utfor forsk-
ningen, dvs. den som &r involverad i det praktiska forskningsarbetet. I de
fall en sddan person uppsatligen utfor forskning utan etikgodkannande nér
sédant godkinnande krévs eller i strid med meddelade villkor kan straffan-
svar enligt 38 § bli aktuellt. Regeringen delar utredningens uppfattning att
straffbestimmelsen tar sikte pd dem som utfor forskningen, dvs. de en-
skilda forskarna. Eftersom forskningshuvudman i etikprovningslagen i
dess nuvarande lydelse definieras som en statlig myndighet eller en fysisk
eller juridisk person i vars verksamhet forskning utfors kan inte forsk-
ningshuvudmannen sigas utfora forskning, och som konsekvens av detta
inte heller uppsétligen vara den som bryter mot bestimmelsen om att
forskning bara fér utféras om den har godkints vid en etikprovning eller
mot ett meddelat villkor.

Forskningshuvudmannen é&r ytterst ansvarig for den verksamhet som be-
drivs inom den egna organisationen. Samtidigt tar detta ansvar inte ifrén
den enskilda forskaren hans eller hennes personliga ansvar for att inte ut-
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fora forskning i strid med etikprovningslagen. Bade forskaren och forsk-
ningshuvudmannen har alltsé ett sddant ansvar. Deras respektive ansvar
framgar i dag inte tydligt i etikprovningslagen. Forskarens ansvar framgar
indirekt genom straffbestimmelsen i 38 §. Forskningshuvudmannens an-
svar framgér delvis genom bestdmmelserna om ansdkan och tillsyn.

Utredningen foreslar att det uttryckligen ska anges i etikprovningslagen
att forskningshuvudmannen ansvarar for att forskning i huvudmannens
verksamhet inte utfors utan nddvindiga etiktillstdnd och att villkor som
har meddelats i samband med ett godkédnnande vid etikprovning f6ljs. Ut-
redningen foreslar dessutom att den som bryter mot den bestimmelsen ska
kunna domas till boter eller fingelse i hogst tva &r. Har vill regeringen
anfora foljande.

Att, som utredningen foreslar, infora en bestimmelse om att forsknings-
huvudmannen ansvarar for att forskning inte utfors i strid med lagens be-
stimmelser om godkdnnande och for att villkor som har meddelats i sam-
band med godkédnnande vid etikprovning f6ljs skulle enligt regeringen
kunna tolkas som ett slags principalansvar dér forskningshuvudmannen
ensam dr ansvarig for detta. Det skulle dé bli motsigelsefullt att den som
utfor forskning utan tillstdnd kan straffas. Det kan vidare inte utldsas av
betinkandet att utredningen avsett att forskarens eget ansvar ska avskaffas.

Den foreslagna bestimmelsen behover darfor formuleras sa att det tyd-
ligare framgar vad forskningshuvudmannen ansvarar for och, i linje med
synpunkter fran Uppsala ldns landsting m.fl., sé att detta ansvar inte med-
for att de som utfor forskning frantas sitt ansvar. Regeringen anser mot
bakgrund av detta att den foreslagna bestimmelsen bor omformuleras som
en skyldighet att vidta vissa atgirder, sa att det kan bestraffas att avsiktligt
lata bli att vidta sadana atgérder.

I etikprovningslagen definieras forskningshuvudman som en statlig
myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet forsk-
ningen utfors. Regeringen anser att det av denna definition foljer att forsk-
ningshuvudmannen ansvarar for den del av projektet som utfors inom den
egna verksamheten. Bland andra SBU och Vistra Gétalands lins lands-
ting anser att huvudménnens ansvar vid forskningssamarbeten maste for-
tydligas, sérskilt i forskning som utfors inom sjukvéarden. I utredningen
diskuteras om det borde rada ett solidariskt ansvar mellan forskningshu-
vudmaénnen i ett forskningsprojekt, i betydelsen att de tillsammans ar an-
svariga for projektet i dess helhet. Utredningen forordar dock att varje
forskningshuvudman liksom hittills bara ska ha ansvar for den egna verk-
samheten. De regionala etikprévningsndmnderna i Stockholm och Upp-
sala papekar att ett solidariskt ansvar for de personuppgiftsansvariga géller
enligt EU:s dataskyddsforordning och for sponsorerna enligt EU-f6rord-
ningen om kliniska ldkemedelsprovningar. Namnderna anfor att med ett
uppdelat ansvar for forskningshuvudmaénnen enligt etikprovningslagen be-
hover man anldgga olika synsétt pd vem som dr ansvarig for overtradelser
som har begatts vid forskning som inbegriper personuppgiftsbehandling
eller klinisk ldkemedelsprovning. De anser att omsorgen om forsknings-
personerna i sig talar for ett gemensamt eller solidariskt ansvar for forsk-
ningshuvudménnen och de efterlyser ett utforligare resonemang nir det
giéller skilen for att dela upp ansvaret pa det sétt som foreslds i utred-
ningen. Regionala etikprévningsnimnden i Umed anser att det hade fun-



nits anledning att forsoka fa en ndrmare samordning med reglerna om so-
lidariskt ansvar for flera sponsorer enligt EU-forordningen om kliniska 1a-
kemedelsprovningar. Namnden papekar att det torde vara nddviandigt for
forskningshuvudménnen att triffa en 6verenskommelse om sina inbordes
relationer d&ven om man bortser frdn ansvaret gentemot forskningsperso-
nerna. Ldkemedelsindustriféreningen anser att det vid forskningsprojekt
som utfors hos flera huvudmain finns behov av ytterligare vigledning och
mdjlighet till rddgivning, bland annat nir det giller tolkningen av huvud-
mannens ansvar i forhallande till regelverket for kliniska likemedelsprov-
ningar.

I frdgan om huruvida varje forskningshuvudman bor ha ansvar for sin
egen del av forskningsprojektet eller huruvida forskningshuvudménnen
gemensamt bor ha ansvar for hela forskningsprojektet vill regeringen an-
fora foljande. Ett solidariskt eller gemensamt ansvar skulle visserligen
kunna ge incitament &t de berdrda huvudménnen att kontrollera att etik-
provningslagen f6ljs i alla delar av projektet, vilket skulle minska risken
for att forskning utfors i strid med lagen. Regeringen anser dock att det
inte dr rimligt att en forskningshuvudman ges ett ansvar for att kontrollera
verksambhet i en annan forskningshuvudmans regi.

Med personuppgiftsansvarig avses i EU:s dataskyddsforordning en fy-
sisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller annat organ
som ensamt eller tillsammans med andra bestimmer dndamalen och med-
len for behandlingen av personuppgifter (artikel 4.7). Enligt forordningen
giller att om tvé eller fler personuppgiftsansvariga gemensamt faststiller
dndamalen med och medlen for behandlingen ska de vara gemensamt per-
sonuppgiftsansvariga. Gemensamt personuppgiftsansvariga ska under
Oppna former faststélla sitt respektive ansvar for att fullgdra skyldighet-
erna enligt forordningen, sérskilt vad géller utévandet av den registrerades
rattigheter och sina respektive skyldigheter att tillhandahalla den informa-
tion som avses i artiklarna 13 och 14 i férordningen, genom ett inbordes
arrangemang. Detta géller under forutséttning att de personuppgiftsansva-
rigas respektive skyldigheter inte faststills genom unionsritten eller en
medlemsstats nationella rétt som de personuppgiftsansvariga omfattas av.
Inom ramen for detta arrangemang far en gemensam kontaktpunkt for de
personuppgiftsansvariga utses. Arrangemanget ska pa lampligt sdtt ater-
spegla de gemensamt personuppgiftsansvarigas respektive roller och for-
héllanden gentemot den registrerade. Det vésentliga innehéllet i arrange-
manget ska goras tillgdngligt for den registrerade. Oavsett formerna for
arrangemanget fir den registrerade utdva sina réttigheter enligt forord-
ningen med avseende p& och emot var och en av de personuppgiftsansva-
riga (artikel 26). Forordningen innebér vidare att varje personuppgiftsan-
svarig (eller personuppgiftsbitrdde) som har medverkat vid en behandling
kan hallas ansvarig for hela skadan, dvs det rader ett solidariskt ansvar for
skadestand nér det finns flera personuppgiftsansvariga (eller personupp-
giftsbitrdden) som &r ansvariga for samma behandling (skél 146, artikel
82). Att solidariskt ansvar rader for personuppgiftsansvariga for skade-
stand enligt EU:s dataskyddsforordning &r enligt regeringen inte ett till-
rackligt skal for att lata samma princip géilla i friga om etikprévningsla-
gens efterlevnad.
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I fréga om solidariskt ansvar for flera sponsorer enligt EU-férordningen
om kliniska ldkemedelsprovningar sa géller att en sponsor bl.a. ska over-
vaka den kliniska provningen pé ldmpligt sétt samt kontrollera att forsoks-
personernas réttigheter, sédkerhet och vilbefinnande skyddas och att den
kliniska prévningen genomfors pé ett sétt som uppfyller kraven i férord-
ningen. En sponsor definieras som person, foretag, institution eller orga-
nisation som ansvarar for att inleda, leda och ordna med finansieringen av
en klinisk prévning Om den kliniska prévningen har fler 4n en sponsor,
ska samtliga sponsorer omfattas av en sponsors ansvar, om de inte kommer
Overens om annat genom ett skriftligt avtal dar deras respektive skyldig-
heter faststélls. Om det i avtalet inte sirskilt anges vilken sponsor som har
en viss skyldighet, ska den gilla samtliga sponsorer. For vissa uppgifter,
t.ex. att ansdka om tillstdnd, méste dock sponsorerna gemensamt utse en
ansvarig sponsor. Enligt regeringen ar det faktum att visst solidariskt an-
svar rader for sponsorer enligt EU-férordningen om kliniska lakemedels-
provningar inte heller ett skél for att lata samma princip gélla i friga om
efterlevnaden av etikprévningslagen. Som framgar av avsnitt 5 kommer,
nir EU-forordningen om kliniska lakemedelsprévningar borjar tillampas,
inte etikprovningslagen att gélla for den typen av forskning. Det kommer
diarmed inte att rdda olika regler for ansvar for 6vertradelser, utan EU-for-
ordningens synsitt kommer att gélla. Det &r for nidrvarande inte kidnt nér
det blir. Radgivning om det regelverket kommer att tillhandahallas av La-
kemedelsverket

De regionala etikprovningsndmnderna i Stockholm och Uppsala fore-
slar att det ska tydliggoras i etikprovningslagen att en forskningshuvud-
man endast ska ansvara for den del av forskningen som sker inom den egna
verksamheten, dven nér flera forskningshuvudmén medverkar. Vid all kli-
nisk forskning som omfattar lakemedel maste det enligt Likemedelsindu-
striforeningen vara tydligt vem som bér det yttersta ansvaret for patientens
vérd.

Vid forskningsprojekt ddr vissa delar av forskningen utfors pa patienter
inom sjukvérden &r vérdgivaren forskningshuvudman for den delen av
forskningsprojektet. Vardgivaren har ddrmed ansvar for att etikprovnings-
lagens regler f6ljs i forskningen, samtidigt som den har ansvar for patien-
ternas ordinarie vard. Andra forskningshuvudmén ar ansvariga for de mo-
ment av forskningsprojektet som utfors i deras regi. Svensk forening for
Akutsjukvdrd forordar att det vid forskning med flera deltagande huvud-
mén ocksé tydligt ska framkomma vilka som &r huvudansvariga forskare.
Principer om vem som ska vara huvudansvarig forskare bor enligt rege-
ringen inte regleras i lag, utan det blir upp till forskningshuvudménnen att
besluta om samarbetsformer och ansvar fér dem som ska utfora forsk-
ningen.

Mot bakgrund av ovanstdende foreslar regeringen att det i etikprov-
ningslagen ska anges att en forskningshuvudman ska vidta atgarder for att
forebygga att forskning i den egna verksamheten utfors utan godkédnnande
eller i strid med villkor som har meddelats i samband med godkédnnande.
De atgérder som ska vidtas &r t.ex. att se till att ha goda rutiner for informa-
tion, uppfoljning och kontroll nir det géller fragor om etikprévning inom
organisationen. Forskningshuvudmannen har ocksé ett ansvar for att se till
att doktorander, forskare och andra som arbetar med forskning har kun-



skap om etikprovningslagen (se vidare nedan). Att forskningshuvudman-
nen har ansvar for denna typ av atgérder frantar inte forskaren ansvar for
att inte utfora forskning utan ett godkénnande vid etikprovning eller i strid
med ett villkor som meddelats i samband med ett sddant godkdnnande.
Den foreslagna bestimmelsen innebar ett fortydligande av det ansvar som
forskningshuvudmannen har redan i dag. Omformuleringen fér anses mot-
svara syftet med utredningens forslag. I den foreslagna bestimmelsen tyd-
liggors att forskningshuvudmannens ansvar enligt etikprovningslagen gél-
ler den egna verksamheten.

For statliga universitet och hogskolor finns i dag ett krav i hogskolelagen
om att virna vetenskapens trovérdighet och god forskningssed i verksam-
heten (1 kap. 3 a §). I god forskningssed ingar att f61ja gillande forsknings-
etisk lagstiftning. De forebyggande atgérder i form av utbildning och med-
vetandegdrande som beskrivs i propositionen Forskning och fornyelse
(prop. 2000/01:3 s. 88 f.) far anses avse utbildning i forskningsetiska fra-
gor, inklusive om etikprovningslagen, dels for studenter pa grundldggande
och avancerad nivé, dels for doktorander, forskare och andra som arbetar
med forskning (prop. 2018/19:58 s. 35). Dessutom foreslar regeringen i
propositionen Ny ordning for att frimja god sed och hantera oredlighet i
forskning (prop. 2018/19:58) att det i den foreslagna lagen om ansvar for
god forskningssed och prévning av oredlighet i forskning ska anges att en
forskningshuvudman har det 6vergripande ansvaret for att forskningen ut-
fors i enlighet med god forskningssed. Bestimmelsen foreslas gélla forsk-
ning som utfors av statliga universitet och hdgskolor, andra statliga myn-
digheter, bolag och stiftelser, kommuner och landsting, kommunala bolag,
ekonomiska foreningar och stiftelser samt enskilda utbildningsanordnare
som omfattas av lagen (1993:792) om tillstdnd att utfdrda vissa examina.
I det 6vergripande ansvaret ingar bl.a. att se till att det finns system for att
upptécka och hantera avvikelser fran god forskningssed (prop. 2018/19:58
s. 102). Den bestimmelse om forskningshuvudménnens skyldighet att
vidta de atgérder som behdvs for att forebygga att forskning inom den egna
verksamheten utfors utan godkénnande eller i strid med villkor som har
meddelats i samband med godkdnnande som foreslas inforas i etikprov-
ningslagen star i samklang med det ansvar som uttrycks i hdgskolelagen
och den foreslagna lagen om ansvar for god forskningssed och prévning
av oredlighet i forskning. I etikprovningslagen ar det dock nddvéndigt att
precisera ansvaret eftersom det foreslas vara straffsanktionerat. Fragan om
straffansvar och straffbestimmelsens utformning behandlas i avsnitt 10.

Etikprovningslagens definition av forskningshuvudman bor inte dndras

En forskningshuvudman definieras i etikprévningslagen som “en statlig
myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet forsk-
ningen utfors”. Begreppet forskningshuvudman definieras eftersom forsk-
ningshuvudménnen genom lagen tilldelas vissa rittigheter och skyldig-
heter. I propositionen Etikprovning av forskning (prop. 2002/03:50) kon-
stateras att forskning bedrivs av forskare anstillda vid ldrositen, statliga
myndigheter, kommuner, landsting, likemedelsforetag, forskningsstiftel-
ser m.m. Det &r dessa arbetsgivare (juridiska personer) som &r huvudmén
och i den meningen ansvariga for den forskning som utfors i deras respek-
tive verksamhet. I den mén en privatperson (fysisk person) dgnar sig at
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forskning som omfattas av etikprovning, &r denne huvudman for forsk-
ningen.

Utredningen har haft i uppdrag att se over definitionen av begreppet
forskningshuvudman i etikprovningslagen. Utredningen beddmer att ut-
gangspunkten dven fortséittningsvis ska vara att forskningshuvudman é&r
den inom vars verksamhet forskningen utfors. Utredningen anser dock att
definitionen kan vara missvisande i de fall ett forskningsprojekt utfors av
flera huvudmaén och foreslar att en forskningshuvudman i stillet ska defi-
nieras som “en eller flera statliga myndigheter eller fysiska eller juridiska
personer i vars verksamhet forskningen utfors”. Stockholms universitet an-
ser att den foreslagna definitionen ldmnar utrymme for missforstand. En-
ligt universitetet ar utredarens avsikt med dndringen av definitionen att
tydliggora att ett forskningsprojekt kan utforas av fler &n en huvudman,
men den foreslagna definitionen kan tolkas som att en enda forskningshu-
vudman kan utgdras av flera myndigheter eller personer. Aven Linnéuni-
versitetet papekar att en definition av forskningshuvudman som omfattar
flera juridiska personer kan skapa otydlighet da begreppet syftar pa en ju-
ridisk person i andra bestimmelser. Regeringen héller med om att utvidg-
ningen till ”en eller flera statliga myndigheter eller fysiska eller juridiska
personer” inte dr adekvat, och foreslar att den nuvarande definitionen be-
hélls i denna del.

Flera remissinstanser, dédribland SKL och ett antal landsting, anser att
formuleringen “statliga myndigheter” bor ersittas med “myndigheter” ef-
tersom kommuner och regioner/landsting dr myndigheter som ocksa ar
forskningshuvudmaén. Har vill regeringen anfora féljande. Kommuner och
landsting &r juridiska personer. Kommunala nimnder utgor inte egna juri-
diska personer utan har exempelvis samma organisationsnummer som
kommunen som helhet. Varje ndimnd betraktas dndé som en egen myndig-
het i vissa hdanseenden. Niar man talar om kommunala myndigheter menar
man dérfor vanligtvis kommunala ndmnder. Trots att kommunen réknas
som en juridisk person i sin helhet utgér ddremot kommunala eller lands-
tingsdgda bolag egna juridiska personer. Samma sak géller for kommunal-
forbund men inte for gemensamma ndmnder. Nar en kommunal ndmnd
agerar sa gor den alltid det for kommunens rikning. Kommunfullméktige
och landstingsfullméktige &r skyldiga att besluta om ett reglemente dér
man anger de olika ndmndernas ansvarsomraden. Om fullméktige har lam-
nat dver ansvaret for en typ av fragor till en viss nimnd, sé dr den ndmnden
behorig att agera inom ramen for ansvaret. Namnden ingér alltsa i den ju-
ridiska personen kommunen eller landstinget, och kommunen eller lands-
tinget kan stillas till svars for nimndens handlande (eller brist pd hand-
lande). Sdsom SKL papekat dr kommuner och regioner/landsting myndig-
heter. Namnderna &dr ocksd kommunala foérvaltningsmyndigheter. Detta
géller dven for nimnder i kommuner pa regional niva, dvs. landstingen.
Om formuleringen “statliga myndigheter” ersétts med “myndigheter”
skulle det innebéra att den ansvariga kommunala/landstingskommunala
ndmnden blir att anse som forskningshuvudman i stillet for, som i dag,
kommunen eller landstinget. En sadan fordndring ar en fordndring i sak
och nigot siddant forslag har inte remitterats. Inte heller finns ndgon kon-
sekvensutredning av vad ett genomforande av ett sddant forslag skulle in-



nebdra. Regeringen har darfor inte mojlighet att inom detta lagstiftnings-
drende dndra definitionen av forskningshuvudman pa det av SKL m.fl. fo-
reslagna séttet.

Ansvar for ansokan om etikprévning ndr flera forskningshuvudmdn
deltar i ett forskningsprojekt

Enligt etikprovningslagen ska ansokan om etikprovning av forskning go-
ras av forskningshuvudmannen (23 §). Utredningen foreslar en annan
ordalydelse av bestimmelsen men i 6vrigt har inga invdndningar rests i
utredningen eller bland remissinstanserna mot att behalla ordningen att an-
sokan dr forskningshuvudmannens ansvar. Enligt etikprovningsforord-
ningen ska endast en forskningshuvudman ansdka om etikprovning nir
flera forskningshuvudmén medverkar i ett och samma forskningsprojekt.
Ansodkan ska ldmnas in av den forskningshuvudman som ar huvudansvarig
for forskningsprojektet. Vem som faktiskt godkidnner ansdkan pa huvud-
mannens vignar avgors av vilken delegationsordning och arbetsférdelning
som géller i huvudmannens verksamhet. Narmare foreskrifter om hur an-
sokan ska goras har meddelats av Etikprovningsmyndigheten.

Utredningen foreslar att det ska regleras i etikprovningslagen att nér
flera forskningshuvudmén medverkar i ett och samma forskningsprojekt
ska de gemensamt utse en huvudansvarig forskningshuvudman for pro-
jektet. Den huvudansvariga forskningshuvudmannen ska ansvara for att
det gors en samlad ansdkan om etikprovning av forskningsprojektet i dess
helhet och for att informera 6vriga forskningshuvudmin om Etikprov-
ningsmyndighetens beslut.

Regeringen anser att det dr en lamplig princip att endast en ansokan ska
goras nér flera forskningshuvudmin medverkar i ett och samma forsk-
ningsprojekt. Ett forfaringssitt dér varje forskningshuvudman ansdker om
etikprovning for den del av projektet som ska utforas inom den egna verk-
samheten framstar som ineffektivt och kan ge simre 6verblick av projektet
som helhet. Det finns ocksé risk for att bedomningen kommer att skilja sig
mellan de olika drendena, om varje huvudman ska ansdka om etiktillstand
for sin del av projektet. For en korrekt beddmning av ett forskningsprojekt
ar det mest lampligt att hela projektet provas samlat. Enligt 6 § etikprov-
ningslagen ska ett godkdnnande avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pa nagot liknande sdtt bestimd forskning. Enligt proposi-
tionen Etikprovning av forskning (prop. 2002/03:50) ar bakgrunden till
den bestimmelsen att ett forskningsprojekt ofta bestar av flera delar och
att etikprovning endast ska goras av den del av projektet som omfattas av
kravet pa godkénnande vid etikprévning. Ansdkningarna bor enligt propo-
sitionen dnda vara utformade pa ett sddant sétt att hela projektet och dess
forvantade resultat m.m. beskrivs sa att etikprovningsnimnden kan se den
del som ska etikprovas i sitt storre sammanhang (s. 114).

Regeringen finner det rimligt att forskningshuvudménnen, s& som utred-
ningen foreslér, utser en forskningshuvudman bland sig som gor ansdkan
om etikprovning och blir mottagare av Etikprovningsmyndighetens beslut.
Regeringen anser dock att termen huvudansvarig forskningshuvudman
inte bor inféras mot bakgrund av att den mojligen skulle kunna forstas som
att den som dr huvudansvarig for ansdkan ocksa har ett huvudansvar for
forskningen. Som betonats ovan &r varje forskningshuvudman ansvarig for
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den del av forskningsprojektet som utfors i den egna verksamheten. Att
ansOkan gors av en av forskningshuvudmaénnen forutsétter att den forsk-
ningshuvudmannen far ett uppdrag frén var och en av de dvriga huvud-
ménnen att ansoka om etikprovning. Ett sadant uppdrag kan ges pa det sétt
som huvudménnen finner ldmpligt. Den forskningshuvudman som far
uppdraget att ansoka blir séledes de andra forskningshuvudménnens fore-
tradare nér det géller ansokan. Eftersom en forskningshuvudman ansvarar
for den del av projektet som utfors i forskningshuvudmannens regi, ar det
viktigt att alla forskningshuvudmén fér information om vilken forskning
som har godkénts och om eventuella villkor for godkédnnande som Etik-
provningsmyndigheten har stillt upp. Det bor darfor anges i lagen att upp-
draget till foretradaren dven bor innefatta att informera de ovriga forsk-
ningshuvudménnen om Etikprovningsmyndighetens beslut. Regionala
etikprévningsndmnden i Linkoping papekar att det vid en etikprovnings-
ansOkan kan vara svart att bedéma huruvida det &r friga om en eller flera
forskningshuvudman, vilket talar for en forenkling pé sa sétt att det i varje
forskningsprojekt endast ska forekomma en forskningshuvudman medan
ovriga medverkande huvudmén bor ges en annan beteckning. Eftersom
alla medverkande forskningshuvudmén anges i ansékan och de ansvarar
for sin del av forskningsprojektet anser regeringen dock att alla medver-
kande forskningshuvudmén dven fortséttningsvis bor bendmnas just sa.

Vistra Gotalands Idns landsting anser att sjukvardshuvudmannen och i
forsta hand vederborande verksamhetschef bor vara ansvarig for att det
gors en ansdkan om etikprovning for all forskning som huvudsakligen dger
rum inom sjukvarden. Regeringen anser att det &r upp till forskningshu-
vudmaénnen att avgdra vem av dem som ska ldmna in ansékan for samtliga
forskningshuvudmaéns rikning och hur arbetsfordelningen i forskningspro-
jektet ska se ut i ovrigt.

Ett tydliggorande av att den forskningshuvudman som utses av de ovriga
forskningshuvudménnen for att géra en gemensam ansdkan enbart agerar
som foretrddare for de dvriga huvudménnen gor det vidare tydligt att till-
syn kan riktas mot samtliga huvudmén. Sammanfattningsvis foreslar séle-
des regeringen att det i etikprovningslagen ska regleras att nér flera forsk-
ningshuvudmén medverkar i ett och samma forskningsprojekt ska de ge-
mensamt uppdra &t en av dem att ansoka om etikprovning av forsknings-
projektet for allas rdkning och informera de 6vriga om Etikprovningsmyn-
dighetens beslut.

Kunskap om etikprovningslagen

Vid utredningens méten med foretradare for forskning och hilso- och sjuk-
vard har det framforts att det finns en brist pa kunskap om etikprévnings-
lagen inom hilso- och sjukvarden och inom forskarvarlden, vilket leder till
att ansvarsfordelningen i ett forskningsprojekt med flera huvudman i vissa
fall inte utreds tillrackligt innan projektet paborjas.

Har vill regeringen aterigen anfora att en forskningshuvudman ér ytterst
ansvarig for den verksamhet som bedrivs inom den egna organisationen. I
detta ansvar ingér att se till att verksamheten bedrivs i enlighet med gél-
lande foreskrifter. Som redovisats ovan finns det for statliga universitet
och hogskolor i dag ett krav i hogskolelagen om att vdrna vetenskapens
trovardighet och god forskningssed i verksamheten (1 kap. 3 a §), vilket



staller krav pa att forskningshuvudménnen ska vidta forebyggande atgéar-
der i form av utbildning och medvetandegérande om bl.a. etikprovnings-
lagen, dels for studenter pa grundldggande och avancerad niva, dels for
doktorander, forskare och andra som arbetar med forskning. Dessutom fo-
reslar regeringen i propositionen Ny ordning for att frimja god sed och
hantera oredlighet i forskning (prop. 2018/19:58) att det i den foreslagna
lagen om ansvar for god forskningssed och prévning av oredlighet i forsk-
ning ska anges dels att en forskare ansvarar for att folja god forskningssed
i sin forskning, dels att en forskningshuvudman har det 6vergripande an-
svaret for att forskningen utfors i enlighet med god forskningssed. I pro-
positionen uppmérksammas sirskilt vikten av att utbildning om god forsk-
ningssed sker béde tidigt i forskarkarridren (under forskarutbildningen)
och senare, sérskilt i samband med att forskare far handledaransvar eller
annat ansvar for forskning, och det betonas att universitets och hogskolors
arbete med att frimja god forskningssed ska ske i nédra anslutning till de
enskilda forskarna och forskningsmiljéerna. God sed bor framjas i det kol-
legiala samtalet forskare emellan, men ansvar for att skapa goda forsk-
ningsmiljéer méste ocksa tas pa ledningsniva, i synnerhet av prefekterna
pa institutionerna (s. 34). I god forskningssed ingér sjalvfallet att kénna till
och f6lja aktuell lagstiftning pa det forskningsetiska omradet.

9 Tillsynen over etikprovningslagen ska
fortydligas

Regeringens forslag: Overklagandenimnden for etikprovning ska ha
tillsyn 6ver att etikprovningslagen, foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen och villkor som har meddelats i samband med godkéan-
nande vid etikprovning foljs.

Bestdmmelsen om att 6verklagandendmndens tillsynsansvar inte gil-
ler i den mén tillsynen faller inom ndgon annan myndighets ansvarsom-
rade ska tas bort.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med utredningens
forslag. Utredningen foreslér att det dessutom ska anges att Gverklagande-
ndmnden ska ha tillsyn 6ver att forskning inte bedrivs utan godkdnnande.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invdndningar mot utredningens forslag. Det
giller bl.a. Riksdagens ombudsmdn (JO), Karolinska institutet, Linkopings
universitet, Malmé universitet, Mdlardalens hégskola, Uppsala universi-
tet, Stiftelsen Hogskolan i Jonkoping, Sveriges Universitets- och hogsko-
leforbund, Vetenskapsradet, de regionala etikprovningsndmnderna i Go-
teborg, Linkoping, Umed och Uppsala, Datainspektionen, Socialstyrelsen,
Statens medicinsk-etiska rdad, Ostergétlands lins landsting, Skdne lins
landsting, Visternorrlands ldns landsting, Jimtlands lins landsting, Vis-
terbottens ldns landsting, Biobank Sverige, Ldkemedelsindustrifore-
ningen, Svenska Likaresdllskapet och Sveriges ldkarforbund.
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Flera remissinstanser anser att forslagets genomforande kréver utdkade
resurser till Centrala etikprovningsndmnden. Centrala etikprévnings-
ndmnden anser sig inte vara dimensionerad for att kunna utfora tillsyns-
uppgifter av den omfattning som forslagen kraver och anser att tillsyns-
uppgiften bor flyttas till den foreslagna ndmnd som ska prova fragor om
oredlighet i forskning. Aven Regionala etikprévningsnimnden i Linkoping
anser att detta bor 6vervidgas nidrmare.

Sodermanlands ldns landsting, Uppsala ldns landsting, Virmlands ldns
landsting, Orebro lins landsting, Viistmanlands lins landsting, Dalarnas
ldns landsting, Gdvleborgs ldns landsting och Biobank Sverige anser att
tillsynsansvaret rimligen framfor allt bor riktas mot beslut som fattats av
en etikprovningsnamnd och att det behovs ett fortydligande angdende hur
Centrala etikprovningsndmnden i praktiken ska utova tillsyn 6ver forsk-
ning som inte har etikprovats. Kungl. Ingenjorsvetenskapsakademien an-
ser att det dr rimligt och rétt att all forskning som faller under etikprov-
ningslagen faller under Centrala etikprovningsndmndens tillsynsansvar,
men att efterlevnaden av lagen ska vara forskningshuvudmannens ansvar.
Enligt Kungl. Ingenjorsvetenskapsakademien har endast forskningshu-
vudmannen information om vilken forskning som faller under etikprov-
ningslagen som pégér och Centrala etikprovningsndmnden har trots till-
synsansvar ingen mdjlighet att halla sig informerad om detta om inte etik-
provning gjorts. Svenska Léikaresdllskapet vill betona att uppdraget maste
tydliggoras sa att tillsynen géller vad som regleras i etikprovningslagen
och inte den aktuella forskningens vetenskapliga kvalitet.

Verket for innovationssystem anser att det bor mojliggoras att tvd myn-
digheter samtidigt kan utdva tillsyn 6ver samma projekt med utgangspunkt
fran olika lagstiftning. Folkhdlsomyndigheten, Riksdagens ombudsmdn
(JO) och Skdne lins landsting anfor att Centrala etikprovningsndmnden
och de andra myndigheter som har tillsyn 6ver forskning bor samverka
eller samrada. Stockholms lins landsting anser att det ar viktigt att de olika
myndigheternas tillsynsansvar ar tydligt for att undvika situationer dér
hélso- och sjukvarden stdlls infér motstridiga beslut och rekommenda-
tioner. Eftersom klinisk forskning 4r en betydande del av forskningen an-
ser landstinget att det i nimnden ska finnas ledaméter som innehar kom-
petens inom klinisk forskning. Vidare anser landstinget att uppgiften for
Centrala etikprovningsndmnden bor fortydligas i tillimpning av god kli-
nisk sed. Centrala etikprévningsndmnden bor utveckla system for att folja
upp efterlevnaden av givna tillstdnd liksom att tilliggsansokan gors vid
avvikelse fran den ursprungliga ansdkan.

Likemedelsverket foreslar att det fortydligas hur den foreslagna ord-
ningen forhaller sig till forslaget att det &r Likemedelsverket som ska ut-
Ova tillsyn over efterlevnaden av EU-forordningen om kliniska ldkeme-
delsprovningar och EU-forordningarna om medicintekniska produkter.
Likemedelsindustriforeningen anser att det ar viktigt att den foreslagna
dndringen inte skapar gransdragningsproblem eller sdrkrav vid genomfo-
randet av kliniska lidkemedelsprovningar eftersom det kan minska lakeme-
delsforetagens intresse for att forldgga sadan forskning i Sverige.

Enligt Myndigheten for vdrd- och omsorgsanalys framstér det inte som
helt tydligt i vilken mén den foreslagna 16sningen kommer till ritta med
det konstaterade problemet med otydlighet mellan Centrala etikprvnings-
ndmndens och Datainspektionens tillsyn.



Som ndmnts i avsnitt 3 har ett antal instanser getts tillfdlle att yttra sig
over ett utkast till lagrddsremiss. Utkastets forslag dverensstimmer med
forslaget 1 rutan ovan. Etikprovningsmyndigheten delar fullt ut resone-
mangen i utkastet om hur bestimmelsen om tillsyn bor utformas, om hur
tillsynsverksamheten behdver bedrivas och om att Overklagandenimnden
for etikprovning dven fortséttningsvis bor ha ansvaret for denna uppgift.
Myndigheten anser att foreslagna utvidgningar och klargdranden angé-
ende tillsynen ndrmast dr avgorande for att det ska finnas ett fullgott skydd
for forskningspersoner i Sverige. Enligt Overklagandenciimnden for etik-
provning ar ansvarsfordelningen tydlig i dag varfor det enligt nimnden fér
anses som en oproportionerligt stor fordndring att omfordela ansvaret
sdsom foreslés i lagradsremissen.

Skilen for regeringens forslag
Nuvarande reglering av tillsynsansvaret

Som nidmnts i avsnitt 5 bytte Centrala etikprovningsndmnden den 1 januari
2019 namn till Overklagandenimnden for etikprovning. Enligt etikprov-
ningslagen har ndmnden tillsyn 6ver att den lagen och foreskrifter som har
meddelats med stdd av lagen f6ljs. Detta giller dock inte i den utstréckning
tillsynen faller inom ndgon annan myndighets ansvarsomrade (34 §).

I propositionen Etikprovning av forskning (prop. 2002/03:50) anfors att
det behdvs en fungerande tillsyn for att kravet pa godkdnnande enligt etik-
provningslagen ska kunna upprétthallas, inte minst for att férhindra att
forskningspersoner riskerar att skadas. De méanniskor som kdnner oro och
vill aktualisera etiska aspekter pa forskningens genomforande och konse-
kvenser ska kunna vénda sig till en tillsynsmyndighet och initiera ett
drende, oavsett om personen &r direkt berdrd av den pagéende forskningen
eller inte. Den forskning som regeringen i propositionen bedémde behdva
tillsyn enligt etikprovningslagen var den forskning som inte ticks av det
tillsynsansvar som Socialstyrelsen (numera Inspektionen for vard och om-
sorg, IVO), Likemedelsverket och Datainspektionen redan har (s. 163 f.).

Nir propositionen skrevs hade Socialstyrelsen tillsyn &ver hdlso- och
sjukvarden och dess personal. Socialstyrelsens tillsyn avsag dven den si-
tuationen att en anstilld inom hélso- och sjukvarden kan héllas ansvarig
for att risk for skada kan uppkomma eller har uppkommit i samband med
klinisk forskning. Likemedelsverket hade tillsyn 6ver de kliniska prov-
ningar som utfors infor verkets beslut att godkénna visst ldkemedel for
forsdljning enligt den davarande ldkemedelslagen (1992:859) samt de f6-
reskrifter och villkor som har meddelats med st6d av den. Datainspek-
tionen hade tillsyn Over efterlevnaden av den numera upphédvda
personuppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL, vilken i sin tur i 19 §
hénvisade till etikprovningslagen. Den forskning som det for den da-
varande Centrala etikprovningsndmnden éterstod att utova tillsyn 6ver var
enligt propositionen bl.a. medicinsk och psykologisk grundforskning som
bedrivs av en annan huvudman dn vardgivare inom hélso- och sjukvarden,
t.ex. i anslutning till ldrosétenas medicinska institutioner (s. 164 och 206).
Tillsynen bedémdes i propositionen bli aktuell i de fall det finns anledning
att anta att forskning som omfattas av lagen bedrivs utan att ha godkénts
vid etikprovning eller att forskning bedrivs i strid med villkor som
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meddelats i samband med godkidnnande vid etikprovning. Enligt proposi-
tionen bedémdes Centrala etikprovningsndmndens tillsyn, i forening med
den tillsyn som utdvas av Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och Data-
inspektionen, péd ett heltdckande sétt omfatta forskning som avses i
etikprovningslagen (s. 164 f.). Sedan 2013 har IVO 6vertagit Socialstyrel-
sens ansvar for tillsyn. IVO:s, Lakemedelsverkets och Datainspektionens
tillsynsansvar beskrivs i avsnitt 5.

Overklagandendmnden for etikprévning bor utéva tillsyn ver
etikpréovningslagen

Bestimmelsen om att Overklagandenimnden for etikprovning inte ska ut-
Ova tillsyn om tillsynen faller inom nagon annan myndighets ansvarsom-
rade, och resonemangen i propositionen Etikprovning av forskning, kan ge
intryck av att andra tillsynsmyndigheter ska goéra bedomningar med stod
av etikprovningslagen. Det dr dock inte uttryckt i forfattning att IVO, La-
kemedelsverket eller Datainspektionen i sin tillsyn ska gora sddana be-
démningar, d&ven om de utdvar tillsyn dver forskningsverksamhet utifrén
andra regelverk. Regeringen anser, liksom utredningen och majoriteten av
de remissinstanser som har yttrat sig, att det ska finnas en fungerande till-
syn Over att etikprovningslagen foljs. Utredningen foreslar att Centrala
etikprovningsndmnden, dvs. den nuvarande Overklagandenimnden for
etikprovning, ska ha all sddan tillsyn. De flesta remissinstanser som har
uttalat sig tillstyrker eller har inget att invdnda mot forslaget. I sitt yttrande
over utkastet till lagradsremiss anfor Overklagandendmnden for etikprov-
ning att ansvarsfordelningen &r tydlig i dag varfor det enligt ndmnden far
anses som en oproportionerligt stor férdndring att omfordela ansvaret pa
det sdtt som foreslds i utkastet till lagradsremiss. Om forslaget dnda ge-
nomfors anser nimnden att tillsynsuppgiften ligger nira ansvarsomradet
for den ndmnd som ska prova fragor om oredlighet i forskning och att upp-
giften dirfor bor flyttas till den nimnden. Aven Regionala etikprévnings-
ndmnden i Linkoping anser att en sadan flytt bér 6verviagas ndrmare.

Som regeringen aterkommer till nedan finns det idag en otydlighet som
medfor att varken Overklagandendmnden for etikprovning eller Data-
inspektionen i vissa drenden har ansett sig ha tillsynsansvar. Regeringen
anser att Overklagandendmnden for etikprévning ér bast lampad att avgora
om en verksamhet &r att beddma som forskning i enlighet med etikprov-
ningslagens definition och om villkoren i lagen ar uppfyllda. Regeringen
foreslar dirfor att bestimmelsen om att Overklagandenimnden for etik-
provnings tillsynsansvar inte géller i den mén tillsynen faller inom négon
annan myndighets ansvarsomrade tas bort. P& sd sitt fortydligas till-
synsansvaret over etikprovningslagen. I sitt yttrande dver utkastet till lag-
radsremiss anfor Etikprovningsmyndigheten att foreslagna utvidgningar
och klargoranden angédende tillsynen &r ndrmast avgorande for att det ska
finnas ett fullgott skydd for forskningspersoner i Sverige. Forslagets
ekonomiska konsekvenser behandlas i avsnitt 12.

Tillsynens omfattning

Etikprévningslagens bestimmelse om tillsyn ir formulerad sa att Overkla-
gandendmnden for etikprovning har tillsyn dver efterlevnaden av etikprov-
ningslagen och foreskrifter som har meddelats med stéd av den. Tillsynen



beddmdes i propositionen Etikprévning av forskning bli aktuell i de fall
det finns anledning att anta att forskning som omfattas av lagen bedrivs
utan att ha godkénts vid etikprovning eller att forskning bedrivs i strid med
villkor som meddelats i samband med godkidnnande vid etikprovning. Ut-
redningen foreslar att tillsynsansvaret ska uttryckas sa att ndmnden har till-
syn Over att forskning som anges i 3—5 §§ inte bedrivs utan godkénnande,
samt att etikprovningslagen, foreskrifter som har meddelats med stod av
lagen eller villkor som har meddelats i samband med etikgodkénnande
foljs. Regeringen anser att skrivningen kan forenklas utan att innehallet
fordndras. I tillsyn over att etikprovningslagen f6ljs” ingér tillsyn 6ver
att forskning som anges i 3—5 §§ inte bedrivs utan godkénnande”, liksom
tillsyn 6ver att vriga bestimmelser i lagen f0ljs, t.ex. att forskning inte
utfors utan forskningspersonens samtycke. Tillsyn 6ver att forskning som
anges i 3—5 §§ inte bedrivs utan godkdnnande behdver ddrmed inte anges
sarskilt i bestimmelsen. Déremot anser regeringen, liksom utredningen,
att det ska fortydligas att tillsynen dven omfattar att villkor som har med-
delats i samband med godkénnande vid etikprovning f6ljs. Regeringen f6-
reslar dirfor att bestimmelsen formuleras “Overklagandenimnden for
etikprovning ska ha tillsyn dver att etikprovningslagen, foreskrifter som
har meddelats med stdd av lagen och villkor som har meddelats i samband
med godkinnande vid etikprovning foljs.”. Att kontrollera forskningens
kvalitet ingér inte i tillsynsuppdraget.

Sodermanlands ldns landsting m.fl. anser att tillsynsansvaret rimligen
framfor allt bor riktas mot beslut som fattats av etikprovningsndmnd och
att det behovs ett fortydligande angéende hur Centrala etikprovnings-
ndmnden i praktiken ska utdva tillsyn 6ver forskning som inte har etikpro-
vats. Kungl. Ingenjorsvetenskapsakademien anser att det ar rimligt och rétt
att all forskning som faller under etikprovningslagen faller under Centrala
etikprovningsnidmndens tillsynsansvar, men att efterlevnaden av lagen ska
vara forskningshuvudmannens ansvar. Enligt Ingenjorsvetenskapsakade-
mien har dock endast forskningshuvudmannen information om vilken
forskning som pégédr och Centrala etikprovningsndmnden har trots till-
synsansvar ingen mdjlighet att halla sig informerad om detta om inte etik-
provning gjorts. Stockholms ldins landsting anser att uppgiften for Centrala
etikprévningsndmnden bor fortydligas i tillimpning av god klinisk sed och
att nimnden bor utveckla system for att folja upp efterlevnaden av givna
tillstdnd liksom att tilliggsansdkan gors vid avvikelse frdn den ursprung-
liga ansokan. Regeringen har inte for avsikt att i lag specificera pa vilket
sitt Overklagandeniimnden for etikprovning ska utdva tillsynen. Rimligen
bor dock tillsynen dels omfatta forskning som har fatt godkédnnande vid en
etikprovning, dels riktas mot att upptécka om det bedrivs forskning som
utfors utan sadant godkdnnande. Det dr ddrmed inte sagt att ndimnden ska
utdva egeninitierad tillsyn over all forskningsverksamhet som omfattas av
lagen i Sverige. Tillsyn kan utdvas bade efter anmélan och pa initiativ av
ndmnden.
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Flera myndigheter kan utova tillsyn 6ver verksamhet ddr forskning
bedrivs

Forslaget att Overklagandendmnden for etikprovning ska ha tillsyn over
efterlevnaden av etikprovningslagen for all forskning som omfattas av la-
gen innebdr att det for viss forskningsverksamhet kommer att finnas flera
tillsynsmyndigheter. Det &r dock olika aspekter av en och samma verk-
samhet som kan komma att granskas av Overklagandenimnden for etik-
provning och en eller flera andra tillsynsmyndigheter, med utgangspunkt i
de olika myndigheternas tillsynsansvar. Tillsynsansvaret framgér av de be-
stimmelser som reglerar respektive myndighets ansvarsomrade. Som
ndmnts 1 avsnitt 5 har IVO tillsyn enligt patientsékerhetslagen, Lékeme-
delsverket enligt ldkemedelslagen och Datainspektionen enligt sin in-
struktion. Det dr alltsa inte frdga om Overlappande ansvarsomraden eller
dubbelarbete. Regeringen anser att den foreslagna ordningen ér tydlig pa
det sétt som Stockholms ldns landsting efterlyser.

Likemedelsverket foreslar att det fortydligas hur den foreslagna ord-
ningen forhaller sig till att det 4r Lakemedelsverket som ska utdva tillsyn
over efterlevnaden av EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprov-
ningar och EU-foérordningarna om medicintekniska produkter. I detta av-
seende vill regeringen anfora foljande. For forskning som bestar i klinisk
lakemedelsprovning kommer, som ndmnts i avsnitt 5.6, ett nytt nationellt
regelverk att komplettera forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska
provningar av humanldkemedel och om upphdvande av direktiv
2001/20/EG (prop. 2017/18:193, bet. 2017/18:UbU26, rskr. 2017/18:332
och prop. 2017/18:196, bet. 2017/18:SoU29, rskr. 2017/18:417). Det &r for
ndrvarande inte kdnt ndr EU-férordningen om kliniska ldkemedels-
provningar ska borja tillimpas. De nationella bestimmelser som komplet-
terar EU-regleringen kommer att trdda i kraft den dag regeringen be-
stimmer. Enligt den sérskilda lag som har beslutats for granskning av
forskning som avser just kliniska ldkemedelsprovningar, lagen
(2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s forordning om kliniska provningar av humanlikemedel, ska Etik-
provningsmyndigheten gora en etisk granskning av en ansdkan om klinisk
lakemedelsprovning och redovisa resultatet i ett yttrande till Likemedels-
verket. Yttrandet ska innehélla en beddmning av om en ansdkan om
tillstand att utfora klinisk lakemedelsprovning ska beviljas, beviljas pa
vissa villkor eller avslas. Vad som anges i 7-11 §§ etikprovningslagen ska
ligga till grund for beddmningen. Om en ansdkan avser anvédndning av
biologiska prover fran forsdkspersoner, ska Etikprovningsmyndigheten i
sitt yttrande foresld vilka krav som ska gilla i friga om information och
samtycke for anvindning av proverna (3 § lagen med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska
provningar av humanlidkemedel). Det kommer att vara Likemedelsverket
som fattar beslut i frdgor om tillstdnd att genomfora kliniska lakemedels-
provningar (7 kap. 7 § ldkemedelslagen). Det kommer séledes inte att vara
etikprovningslagen som ska tillimpas pa granskning av ansdkningar om
forskning som bestér i klinisk ldkemedelsprovning, utan den nya lagen
med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordning om kliniska provningar av humanldkemedel. I den nya lagen



finns inga bestimmelser om tillsyn av sidan forskning. Overklagande-
ndmnden for etikprovning kommer dédrmed inte att utdva tillsyn dver den
forskningen.

Lékemedelsverket kommer att utdva tillsyn over kliniska ldkemedels-
provningar enligt EU-forordningen och likemedelslagen (14 kap. 1 § 1a-
kemedelslagen). Likemedelsverket kommer att kunna aterkalla tillstand,
utfarda forbud att fortsétta provningen eller kriva att sponsorn éndrar né-
gon aspekt av den kliniska provningen om myndigheten pa motiverade
grunder anser att kraven i férordningen inte lingre uppfylls. I sin tillsyn
kommer Likemedelsverket bl.a. att bedoma om eventuella villkor i till-
standet ar uppfyllda. Som framgar ovan kan ett sddant villkor ha beslutats
efter forslag fran Etikprovningsmyndigheten. Av 26 § forvaltningslagen
(2017:900) framgér att en myndighet inom ramen for sitt utredningsansvar
kan begira ett yttrande fran en annan myndighet eller fran nagon enskild.
Vidare framgér av 8 § samma lag att en myndighet inom sitt verksamhets-
omrade ska samverka med andra myndigheter. Det innebér att Likeme-
delsverket vid sin tillsyn av om villkor i ett tillstand &r uppfyllda kan be-
giira in synpunkter fran t.ex. Etikprovningsmyndigheten eller Overklagan-
dendmnden for etikprovning.

Nér det géller Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om andring
av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG och Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU é&r anpassningar av svensk rétt till forordningarna un-
der beredning i Regeringskansliet. Hur ansvaret for tillsyn 6ver forskning
som bestar i kliniska provningar av medicintekniska produkter och pre-
standastudier av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ska re-
gleras under det nya regelverket 4r &nnu inte beslutat. Aven fragan om
tillsyn av etiska frdgor i kliniska ldkemedelsprovningar bor analyseras
noggrannare. Det finns emellertid inte tillrdckligt underlag for att gora en
sadan analys inom ramen for detta lagstiftningsidrende. Regeringen avser
darfor snarast att aterkomma dven i denna fraga.

Enligt Myndigheten for vard- och omsorgsanalys framstar det inte som
helt tydligt i vilken mén den foreslagna 16sningen innebér en 16sning pa
det konstaterade problemet med otydlighet mellan Centrala etikprovnings-
ndmndens och Datainspektionens tillsyn. Den otydlighet som har patalats
har lett till att varken Centrala etikprovningsndmnden eller Datainspek-
tionen i vissa drenden har ansett sig ha tillsynsansvar. Har vill regeringen
anfora foljande. Forslagen i denna lagradsremiss medfor att tillsynsansva-
ret for Overklagandenimnden for etikprovning fortydligas. Nimnden
kommer att utova tillsyn dver att etikprovningslagen, foreskrifter som har
meddelats med stéd av lagen och villkor som har meddelats i samband
med godkdnnande vid etikprovning foljs for all forskningsverksamhet som
omfattas av lagen (se ovan). Detta innebér att ndmnden kan komma att
behova ta stéllning till om verksamheten innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser, och om den har
bedrivits i strid med etikprovningslagens bestimmelser om t.ex. godkéin-
nande eller samtycke. Ett godkdnnande enligt etikprovningslagen medfor
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dock inte att forskningen far utféras, om den strider mot ndgon annan for-
fattning. Ett godkédnnande vid en etikprovning 4r alltsd en nédvandig men
inte alltid tillrdcklig forutsittning for behandling av personuppgifter. Sé-
dan behandling av personuppgifter dr kringgérdad av manga andra bestdm-
melser i t.ex. EU:s dataskyddsforordning och dataskyddslagen. Datain-
spektionen har tillsyn 6ver att dessa och andra bestimmelser om dataskydd
foljs vid behandling av personuppgifter inom forskning. Regeringen bedd-
mer att tillsynsansvaret ar tydligt for de bdda myndigheterna och att dren-
den inte riskerar att hamna mellan stolarna.

Folkhdlsomyndigheten, Riksdagens ombudsmdn (JO) och Skdne ldns
landsting papekar att Overklagandenimnden for etikprovning och de
andra myndigheter som har tillsyn &ver forskning bor samverka eller sam-
rada, t.ex. i syfte att fa till stdnd en enhetlig praxis avseende tolkningen
och tillimpningen av centrala begrepp i de berérda regelverken. Enligt 8 §
forvaltningslagen ska en myndighet inom sitt verksamhetsomrade sam-
verka med andra myndigheter. Formerna for samverkan kan vara av
manga olika slag och variera med hénsyn till indamalet. Ibland begérs ett
yttrande i form av en remiss fran en annan myndighet. Det dr ocksé vanligt
att myndigheter samrader och lamnar varandra upplysningar eller bistar
med sdrskild sakkunskap genom informella kontakter eller vid moten
(prop. 2016/17:180, s. 71 och 293). Regeringen gor bedomningen att sam-
verkan mellan myndigheterna genom samrad och remiss redan dr mojlig
med stod av forvaltningslagens bestimmelser och att det inte finns behov
av ytterligare reglering.

10 Straffansvaret ska utokas och straffen for
brott mot etikprovningslagen ska skirpas

Regeringens forslag: Straffmaximum for den som med uppséat bryter
mot bestimmelserna om att forskning far utféras bara om den har god-
kénts vid en etikprovning, eller mot ett villkor som har meddelats med
stod av bestimmelsen om att ett godkdnnande far forenas med villkor,
ska hojas fran fingelse i sex ménader till fingelse i tva ar.

Den forskningshuvudman som med uppsét later bli att vidta de atgar-
der som skéligen kunnat krévas for att forebygga att forskning i den
egna verksamheten utfors utan godkédnnande eller i strid med villkor
som har meddelats i samband med godkénnande, ska, om sédan forsk-
ning utfors, domas till boter eller fangelse i hogst tva ar.

Om négon av ndmnda gérningar begas av grov oaktsamhet ska det
domas till boter eller fangelse i hogst sex ménader.

Straffbestimmelserna ska gilla &ven om gérningarna ar straffbara en-
ligt andra bestdmmelser.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Utredningen foreslar, nir det géller forskningshuvudmannen, att
straffbestimmelsen ska avse den som bryter mot den av utredningen fore-
slagna bestimmelsen om att forskningshuvudmannen ansvarar for att
forskning i forskningshuvudmannens verksamhet inte utfors i strid med



bestimmelserna om godkénnande och for att villkor som har meddelats i
samband med godkdnnande vid etikprovning foljs.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inget att invinda mot utredningens forslag. Det gél-
ler bl.a. Hogskolan Kristianstad, Karolinska institutet, Kungl. Tekniska
hogskolan, Lunds universitet, Malmo universitet, Sveriges lantbruksuni-
versitet, Uppsala universitet, Orebro universitet, Chalmers tekniska hog-
skola AB, Stiftelsen Hégskolan i Jonkoping, Sveriges Universitets- och
hogskoleforbund, de regionala etikprévningsndmnderna i Linkoping och
Lund, Centrala etikprovningsndmnden, Stockholms ldns landsting, Skdne
ldns landsting, Visternorrlands ldns landsting, Statens medicinsk-etiska
rdd, Socialstyrelsen, Ldikemedelsverket och Ldikemedelsindustrifore-
ningen. Regionala etikprovningsndmnden i Linképing pekar pa att den fo-
reslagna straffskarpningen medfor att dven tiden for atalspreskription for-
langs, vilket enligt nimnden torde vara den mest betydelsefulla foljden av
forslaget till straffskdrpning, da otillaten forskning kanske uppmérksam-
mas forst i samband med publicering av resultaten.

Ndtverk for Sveriges Likemedelskommittéer (LOK) vill betona att man
maste véga in vilken typ av forskning som en patient deltagit i, t.ex. om
forskningen innebér att utsétta patienter for riskfyllda ingrepp eller om det
ror sig om att t.ex. besvara enkéter. LOK anser ocksé att forslaget om
straffbestimmelser maste analyseras i forhallande till forslaget att allt pro-
jektarbete som bedrivs inom ramen for utbildning ska klassas som forsk-
ning. Aven eventuella konsekvenser for hilso- och sjukvérdens nédvin-
diga och 6kande behov, krav och ambitioner att f6lja och kvalitetssidkra
sin verksamhet genom t.ex. olika kvalitetsregister bor enligt LOK analys-
eras.

De regionala etikprovningsndmnderna i Linképing, Stockholm och Upp-
sala har svért att tinka sig situationer dér det skulle vara urséktligt att inte
kinna till kravet pa etikprovning, sirskilt med det krav pa utbildning och
riktlinjer som ligger med i utredningens atgérdspaket. Regionala etikprév-
ningsndmnden i Umed anser att detta géller medicinsk forskning och att
det straftbara omréadet inte ar lika klart avgransat nér det ror sig om ovrig
forskning, vilket enligt nimnden &r en allvarlig svaghet i systemet. Kungl.
Ingenjorsvetenskapsakademien anser att det &dr viktigt att lagen omfattar
kunskapsbrist rorande etikprovningslagen hos sévél forskningshuvudmaén
som forskare och att ett bredare ansvar &n uppsatligt bor anvéndas.

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) ser positivt pa forslaget be-
traffande straffsatser och preskriptionstider men anser att det varit onsk-
vart med en fordjupad analys av var det straffréttsliga ansvaret ska liaggas
nér det géller forskningshuvudmannen. SKL anser till skillnad fran utred-
ningen att forskningshuvudmannens ansvar inte ska kunna delegeras, dér-
emot ska arbetsuppgifter givetvis kunna delegeras. I fall asidoséttandet av
lagen é&r att hdnfora till bristande rutiner eller oklara instruktioner i forsk-
ningshuvudmannens organisation, bor detta enligt SKL leda till ett straff-
rattsligt ansvar for personer i ledningen, ndr de har handlat med uppsat
eller av grov oaktsamhet. Enligt SKL ska straffansvar for forskningshu-
vudmannen inte utesluta att enskilda forskare och andra personer som ut-
for forskning kan straffas, om dessa bryter mot etikprovningslagen. Upp-
sala ldns landsting, Sodermanlands ldns landsting, Virmlands ldns lands-
ting, Orebro lins landsting, Vistmanlands lins landsting, Dalarnas lins
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landsting, Gdvleborgs ldns landsting och Biobank Sverige anser att forsla-
get gillande delegation av straffansvar behover utredas och fortydligas och
ser komplikationer med att skapa en ordning for delegation av straffansvar.
Oavsett vem som har straffansvaret ska dock enskilda forskare eller andra
personer som utfor forskning kunna straffas om de bryter mot etikprov-
ningslagen.

Regionala etikprévningsndmnden i Linképing anser att det ar en brist att
utredaren inte tar stdllning till om preskription ska anses ske simultant eller
successivt. Ett forskningsprojekt kan pagd under manga &r och de for
forskningspersonerna mest ingripande atgdrderna kan ligga tidigt under
projektets forlopp. Detta talar enligt nimnden for att berédkning bor ske
enligt den modell som bendmns simultan. Hur preskriptionstiden ska be-
raknas i dessa avseenden bor klargoras i det fortsatta lagstiftningsarbetet.
Detsamma géller fradgan om nér preskriptionstiden ska borja 16pa.

Svenska Léikaresdllskapet anser att 6kade straffsatser har ett viktigt sig-
nalvirde for betydelsen av en korrekt hantering av forskningsetiska fragor
men anser att det ar oklart huruvida det ocksé fungerar avskrackande och
ger en preventiv effekt. Lakaresillskapet avvisar inte utredningens forslag
men hivdar att en lika god effekt sannolikt kan uppnéas med utbildning och
information samt de ovriga forslag som presenteras i betinkandet.

Skiilen for regeringens forslag
Dagens system

Forskning fér enligt 6 § forsta stycket etikprovningslagen utforas bara om
den har godkénts vid en etikprovning och ett godkdnnande far enligt
samma stycke forenas med villkor. Den som uppsétligen bryter mot 6 §
forsta stycket eller mot ett villkor som har meddelats med stod av 6 § forsta
stycket ska domas till boter eller fangelse 1 hogst sex manader. I ringa fall
doms inte till ansvar (38 § forsta stycket).

I propositionen Etikprovning av forskning (prop. 2002/03:50) som fore-
gick bestimmelsen anfors att tillsynsmyndigheternas atgérder i manga fall
kommer att vara tillrdckliga for att upprétthalla lagen, men att det kan fin-
nas situationer da dessa atgérder inte kan anvéndas eller inte ar tillréackliga.
For dessa situationer borde det darfor enligt propositionen inféras en
straffbestimmelse. Det som kriminaliserades &r utférande av forskning
utan godkénnande eller utan iakttagande av de villkor som har stéllts upp
i ett beslut om godkédnnande. I propositionen anges att straffskalan bor
ligga i paritet med bestimmelser inom néraliggande omraden och det hén-
visas till straffskalan i 36 § djurskyddslagen (1988:534), som anger ett
straffmaximum pa tva ars fangelse. Det som var straffbelagt enligt djur-
skyddslagen omfattade dock avsevért mer dn brott mot bestimmelser om
etisk granskning av forskning pa djur. Inom den straffskalan rymdes ocksa
bl.a. gdrningar som sévitt avser ménniskor &r straffbelagda enligt bestdm-
melser i brottsbalken (t.ex. misshandel och olaga frihetsberdvande). Det
bedomdes dérfor tillrackligt att straffskalan vid brott mot etikprévningsla-
gen skulle vara maximerad till fingelse i hogst sex ménader (s. 169 f.).

Straffbestimmelsen i etikprovningslagen dr subsidiér i forhallande till
andra straftbestimmelser. Det innebér att garningar som é&r straffbara en-
ligt brottsbalken eller nigon annan forfattning inte ska straffas enligt etik-
provningslagen.



Skérpt straff for den som med uppsat forskar utan godkdnnande

Den grundldggande utgangspunkten for utformningen av straffskalor &r
brottets allvar. Straffet ska aterspegla hur allvarligt och klandervirt ett
visst brott dr. Syftet med etikprovningslagen ér att skydda den enskilda
ménniskan och respekten for manniskovérdet vid forskning. Brott mot
etikprovningslagen kan vara av varierande art och svarhetsgrad. Rege-
ringen anser att vissa brott mot etikprovningslagen ér sa pass allvarliga att
det nuvarande maximistraffet pa sex ménaders fangelse inte ticker allvar-
lighetsgraden. Exempel pa foreteelser som skulle kunna ha ett hdgre straff-
vérde &r att forskningen har utforts under lang tid eller vid upprepade till-
féllen utan etiktillstdnd eller att ett stort antal forskningspersoner har varit
inblandade. Andra omsténdigheter som kan hoja straffvirdet &r att forsk-
ning som har bedrivits utan etiktillstind har medfort att forskningsperso-
nerna utsatts for stora risker att skadas fysiskt, psykiskt eller integritets-
missigt. Annu allvarligare ér forskningsverksamhet som medfor att forsk-
ningspersonerna utsitts for grova och langvariga krankningar av den per-
sonliga integriteten eller som leder till skador, sjukdomar eller att forsk-
ningspersonen avlider. Sérskilt allvarligt dr det givetvis om overtradelser
sker vid upprepade tillfédllen. Med det nuvarande maximistraffet kan emel-
lertid inte ens de allvarligaste brotten medfora fiangelse i mer dn sex ma-
nader.

Mot bakgrund av detta anser regeringen att straffmaximum for utférande
av forskning utan etikgodkdnnande eller utan iakttagande av de villkor
som har stéllts upp i ett beslut om godkénnande ska hojas fran fangelse i
sex manader till fingelse i tva ar. De allra flesta remissinstanser som har
yttrat sig tillstyrker eller har inget att invinda mot en sddan hojning.
Svenska Léikaresdllskapet anser att 6kade straffsatser har ett viktigt signal-
vérde for betydelsen av en korrekt hantering av forskningsetiska fragor,
men anser att det dr oklart huruvida det ocksé fungerar avskrackande och
ger en preventiv effekt. Lékaresillskapet avvisar inte utredningens forslag
men anser att en lika god effekt sannolikt kan uppnas med utbildning och
information samt de ovriga forslag som presenteras i betdnkandet. Rege-
ringen anser att utbildning och information ar viktiga atgirder for att se till
att etikprovningslagen foljs, men att en foréndring av straffskalan ocksa ér
motiverad.

Ndtverk for Sveriges Likemedelskommittéer (LOK) anser att man maste
véga in vilken typ av forskning som en patient deltagit i, t.ex. om forsk-
ningen innebdr att utsétta patienter for riskfyllda ingrepp eller om det ror
sig om att t.ex. besvara enkédter. Regeringen delar denna uppfattning. I
varje enskilt fall kommer réttstilldmparna att vérdera straffvérdet av gér-
ningarna. LOK anser ocksa att forslaget om straffbestimmelser maste ana-
lyseras i forhallande till forslaget att allt projektarbete som bedrivs inom
ramen for utbildning ska klassas som forskning. Aven eventuella konse-
kvenser for hélso- och sjukvérdens nddvédndiga och 6kande behov, krav
och ambitioner att folja och kvalitetssidkra sin verksamhet genom t.ex.
olika kvalitetsregister bor enligt LOK analyseras. Hér vill regeringen an-
fora att utredningens forslag om att studentarbeten ska ingé i etikprov-
ningslagens definition av forskning inte genomfors och att nagot straffan-
svar for studenter darfor inte blir aktuellt (se avsnitt 6.2). Nar det géller
verksamhet inom hélso- och sjukvérden s& ar det enbart de projekt som
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faller inom forskningsdefinitionen som ér tillstdndspliktiga. Regeringen ar
dock medveten om att det inte alltid &r enkelt att avgdra om en verksamhet
ska riknas som forskning eller inte. Regeringen anser dock inte, till skill-
nad fran Regionala etikprivningsndmnden i Umed, att det dr en allvarlig
svaghet att det straffbara omréadet inte &r klart avgrénsat for annan forsk-
ning dn medicinsk. Alla forskningshuvudmén, inklusive sjukvardshuvud-
ménnen, har ansvar for att folja gillande regelverk och vid tveksamma fall
bor de ansdka om etikprovning for att sikerstilla att etikprovningslagen
foljs.

Straffansvar bér inforas for forskningshuvudmannen

Som redovisats ovan (avsnitt 8) bedomer regeringen, liksom utredningen,
att straffbestimmelsen i etikprovningslagen tar sikte pa de personer som
rent konkret utfor forskning och att det ar tveksamt om &ven en behdrig
foretradare for forskningshuvudmannen kan domas till ansvar med stod av
straffbestimmelsen s& som den nu &r utformad. Eftersom forskningshu-
vudman i etikprovningslagen i dess nuvarande lydelse definieras som en
statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet
forskning utfors kan inte forskningshuvudmannen sagas utfora forskning,
och som konsekvens av detta inte heller uppsatligen vara den som bryter
mot bestimmelsen om att forskning bara far utforas om den har godkénts
vid en etikprévning eller mot ett meddelat villkor.

De enda atgirder som enligt den nuvarande regleringen kan vidtas mot
forskningshuvudmannen om forskning utfors utan godkdnnande eller i
strid mot villkor som har meddelats vid godkinnande ir att Overklagan-
dendmnden for etikprovning kan besluta om foreligganden och forbud i
forening med vite enligt 35 § etikprovningslagen. Utredningen foreslar att
det infors straffansvar for den som bryter mot den av utredningen fore-
slagna bestimmelsen om att forskningshuvudmannen ansvarar for att
forskning inte utfors i strid med bestimmelserna om godkdnnande och for
att villkor som har meddelats i samband med godkénnande f6ljs.

Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller har inget att invinda
mot forslaget om straff for forskningshuvudménnen. Uppsala Ilins lands-
ting, Sédermanlands lins landsting, Virmlands lins landsting, Orebro
ldns landsting, Vistmanlands ldns landsting, Dalarnas ldns landsting,
Gdavleborgs lins landsting och Biobank Sverige anser dock att forslaget
géllande delegation av straffansvar behover utredas och fortydligas och ser
komplikationer med att skapa en ordning for delegation av straffansvar.
Har vill regeringen anfora foljande.

Regeringen delar utredningens och remissinstansernas uppfattning att
ett asidoséttande av de krav som foljer av etikprovningslagen bor kunna
leda till straffansvar dven for forskningshuvudmannen. Regeringen bedo-
mer dock att straffbestimmelsen bor utformas pa ett delvis annorlunda sitt
an i1 utredningens forslag. I utredningens forslag tar straffbestimmelsen
sikte pd den som bryter mot den av utredningen foreslagna bestimmelsen
om att forskningshuvudmannen ansvarar for att forskning inte utfors i strid
med etikprovningslagens bestimmelser om godkénnande och for att vill-
kor som har meddelats i samband med godkidnnande vid etikprévning
foljs. Som redovisats i avsnitt 8 foreslar regeringen att ansvaret for forsk-



ningshuvudmannen i stillet ska formuleras som en skyldighet att vidta t-
gérder for att forebygga att forskning i den egna verksamheten utfors utan
godkinnande eller i strid med villkor som har meddelats i samband med
godkdnnande. Om ett straffansvar kopplas till asidosittande av den be-
stimmelsen blir det enligt regeringen tydligt vilken underlétenhet som ar
straffbar. De forebyggande atgiarder som ska vidtas &r t.ex. att se till att ha
goda rutiner for information, uppfoljning och kontroll nar det géller fragor
om etikprévning inom organisationen. Forskningshuvudmannen har ocksa
ett ansvar for att se till att doktorander, forskare och andra som arbetar med
forskning har kunskap om etikprévningslagen. Det finns dock rimligen en
grans for hur ménga och hur ingripande dessa forebyggande atgérder ska
vara. Regeringen anser ddrmed att straffbestimmelsen ska utformas sa att
den traffar den som léter bli att vidta de forebyggande atgérder som skali-
gen kunnat krévas.

Vidare bor det tydliggoras att straffansvar for forskningshuvudmannen
foreligger endast dé forskning verkligen utfors eller har utforts i strid med
kravet pa godkdnnande eller villkor som har meddelats i samband med
godkinnande. Straff ska inte utdomas bara for att det t.ex. finns brister i
huvudmannens organisation. Detta framgar av betdnkandet men det fram-
gér inte tydligt av den av utredningen foreslagna lagtexten.

Niér det giéller fragan om straffskalan ska foljande beaktas. Forsknings-
huvudmannen har ansvar for att ansdka om etikprovning och regeringen
foreslar i denna lagradsremiss att det ska regleras att forskningshuvudman-
nen ska vidta atgirder for att forebygga att forskning i den egna verksam-
heten utfors utan godkénnande eller i strid med villkor som har meddelats
i samband med godkdnnande. Forskningshuvudmannen ér ansvarig for
kultur och normer inom sin organisation och maste verka for att lagar och
regler for verksamheten f6ljs. Om sa inte sker kan ménniskor utsittas for
risk att skadas fysiskt, psykiskt eller integritetsméssigt, eller for krank-
ningar av den personliga integriteten. I virsta fall kan forskningspersoner
raka ut for allvarliga sddana skador eller avlida. Regeringen delar darmed
dven utredningens uppfattning att straffskalan for brott mot etikprovnings-
lagen som begés av en forskningshuvudman ska vara densamma som for
den som bryter mot bestimmelserna om att forskning far utféras bara om
den har godkénts vid en etikprovning eller mot ett villkor som har medde-
lats med stod av bestimmelsen om att ett godkdnnande far forenas med
villkor. P4 s sitt inskérps betydelsen av att etikprovningslagens krav pa
etikprovning uppratthalls och att meddelade etiktillstdind foljs. Detta &r
ocksa mycket viktigt for att skapa och bibehélla fortroende for svensk
forskning bade nationellt och internationellt.

Forskningshuvudmannen ar ofta en juridisk person. For straffansvar
krdvs det att en fysisk person kan stéllas till ansvar for att ansékan om
etikprovning inte gjorts eller for att forskning bedrivs eller har bedrivits i
strid med géllande etiktillstdnd. De som kan komma i fraga &r i forsta hand
de hogsta representanterna for verksamheten, dvs. generaldirektor, verk-
stillande direktor, styrelseledamdter m.fl. Dessa kan dock delegera arbets-
uppgifter, sdsom kontroll av att etikprovningstillstand finns och f6ljs, till
andra personer inom verksamheten. Om delegation har skett pa ett korrekt
sitt, dr det 1 stillet den person som fatt i uppgift enligt delegationsord-
ningen att se till att nddvéndigt tillstdnd finns och f6ljs som har ansvar och
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som kan straffas. For att en delegation ska fa betydelse i straffrattsligt hén-
seende krdvs vanligen att det finns ett klart behov av en delegation, att den
som ansvaret delegeras till &r tillrickligt kompetent for uppgiften och har
tillrdckliga beslutsbefogenheter samt att det klart framgar vem och vad de-
legationen avser. Det ar inte straffansvaret som delegeras, utan uppgiften.
SKL anser till skillnad fran utredningen att forskningshuvudmannens an-
svar inte ska kunna delegeras, dven om arbetsuppgifter delegeras. Om asi-
dosittandet av lagen dr att hidnfora till bristande rutiner eller oklara in-
struktioner i forskningshuvudmannens organisation, bor detta enligt SKL
leda till ett straffréttsligt ansvar for personer i ledningen, nér de har handlat
med uppsét eller av grov oaktsamhet. Har vill regeringen anfora att moj-
lighet till delegation av ansvar for uppgifter som det &r straffbart att lata
bli att utfora finns pa flera omraden, t.ex. inom arbetsmiljdomradet. Om
en tydlig delegering har skett och medfort de befogenheter som krévs for
att klara uppgiften, kan straffansvar utkrdvas av den som har trétt i forsk-
ningshuvudmannens stélle. Regeringen anser att det dr en ldmplig ordning
och ser, till skillnad frén Uppsala ldns landsting m.fl., inget behov av att
utreda eller fortydliga forslaget ytterligare.

Regeringen foreslar saledes att den forskningshuvudman som med upp-
sat later bli att vidta de atgdrder som skidligen kunnat krivas for att fore-
bygga att forskning i den egna verksamheten utfors utan godkénnande eller
i strid med villkor som har meddelats i samband med godkénnande, och
sadan forskning utfors, ska domas till boter eller fangelse i hdgst tva ar.
Som pépekas i avsnitt 8 dr forskningshuvudmannen ytterst ansvarig for
den verksamhet som bedrivs inom den egna organisationen. Samtidigt tar
detta ansvar inte ifran den enskilda forskaren hans eller hennes personliga
ansvar for att inte utféra forskning i strid med etikprovningslagen. Som
flera landsting har framfort ska alltsé det straffréttsliga ansvaret for forsk-
ningshuvudmannen inte gélla i stéllet for forskarens nuvarande ansvar utan
sévil huvudmannen som forskaren ska ha ett eget ansvar.

Aven grov oaktsamhet ska straffas

I svensk ritt giller att alla brott forutsétter att gdrningsmannen i ndgot av-
seende har uppvisat skuld. Varje straffstadgande specificerar vilken typ av
skuld som krévs. Det finns tva olika grader av skuld, uppsét och oaktsam-
het, dir uppsét dr mer klandervért dn oaktsamhet. Uppsét och oaktsamhet
ar inte definierade i lag, men i praxis och doktrin har betydelsen av be-
greppen utmejslats.

I etikprovningslagens straffbestimmelse foreskrivs att brottet maste ha
begatts med uppsat. Typfallen av uppsat ar att gdrningsmannen har orsakat
en foljd avsiktligt eller med full vetskap om konsekvenserna och alla rele-
vanta omsténdigheter som omger gérningen. En form av brott mot etik-
provningslagen ér att ndgon utfor forskning utan att det finns etikgodkéan-
nande eller i strid mot ett villkor som uppstéllts vid etikprovning. Det
skulle ddrmed kunna vara uppsét om personen utfor forskningen med full
vetskap om att den inte har godkénts vid en etikprévning. Enligt allmén
straffréttslig réttspraxis finns det d&ven gérningar som ska riknas som upp-
satliga trots att gdrningsmannen inte har agerat med avsikt eller full vet-
skap. Den nedre gransen for vad som riknas som uppsat &r att garnings-
mannen har atminstone en misstanke om att gdrningen kan fa en viss effekt



eller att en viss omsténdighet foreligger, och ar likgiltig infor relevanta
foljder och omstdndigheter. Om detta &r fallet finns ett s.k. likgiltighets-
uppsat. Ett exempel &r att det krdvs tillstdnd for viss forskning, att en fors-
kare har misstinkt det och vetat om att ett sddant tillstdnd inte finns, men
inte sett det som ett skil for att avsta fran att utféra forskningen.

For en forskningshuvudman kan underlatenhet att se till att det finns
klara rutiner och instruktioner eller underlatenhet att utfora kontroller av
verksamheten i syfte att forebygga att forskning utfors utan att ha godkénts
vid en etikprovning anses vara uppsatliga brott.

Utredningen anser att ett stérkt skydd for de personer som deltar i forsk-
ning utgor ett skél for att &ven oaktsamma gérningar bor straffas, dock att
det straffbara omrédet begrinsas till vad som i straffréttslig mening utgdr
grov oaktsamhet. Regeringen delar den uppfattningen. Med denna niva pa
oaktsamheten kommer ansvaret att traffa patagligt straffvirda handlingar.
Gréansen mellan uppsat och grov oaktsambhet ar inte alltid enkel att dra. Nér
det géller brott mot etikprévningslagen skulle en person som utfor forsk-
ning och trodde att det fanns ett etikprovningstillstind, men som inte kon-
trollerat detta, kunna rédknas som grovt oaktsam. Enligt regeringens me-
ning &r det rimligt att straff ska kunna utdémas dven i sadana fall. En fors-
kare maste ta reda pd om godkdnnande behdvs och om sé ar fallet, kon-
trollera att godkdnnande finns innan forskningen utfors. En representant
for en forskningshuvudman skulle pd motsvarande sitt kunna anses vara
grovt oaktsam om den tror att de atgérder den vidtagit i form av t.ex. in-
formation och kontroller &r tillrdckliga, men aldrig f6ljer upp om de verk-
ligen uppfyller sitt syfte. Vad som ska anses utgora grov oaktsamhet ska
utgd frén en helhetsbedomning och Gverldmnas i det enskilda fallet till
rattstillimpningen. Faktorer sdsom graden av avvikelse fran godtagbart
beteende (aktsamhetsstandard), riskernas karaktir och de hotade intresse-
nas relativa virde kan beaktas i bedomningen. Avsikten dr att ansvaret
endast ska triffa sddana girningar dir girningsmannens brist pad hand-
lande, trots franvaron av uppsat, ar patagligt straffvirt. Den ndrmare gran-
sen for vad som ska anses som grovt oaktsamt blir ytterst en fraga for ratts-
tillampningen att bedéma.

Enligt de regionala etikprovningsndmnderna i Linképing, Stockholm
och Uppsala samt Kungl. Ingenjérsvetenskapsakademien bor brist pa kun-
skap om etikprovningslagen inte utesluta straffansvar. Har vill regeringen
anfora att okunskap om att en girning ar straffréttsligt otillaten i allmédnhet
inte friar ndgon fran ansvar. [ undantagsfall kan det dock ske, men da kravs
t.ex. att lagen har kungjorts felaktigt, att straffbudet ar otydligt eller att det
pa annat sétt dr uppenbart urséktligt att man inte kdnner till en lags inne-
hall. Men i normala fall har forskare och forskningshuvudman ett eget an-
svar for att halla sig kunniga om lagens krav.

Niér det géller straffvirdet bor det beaktas att oaktsamma gérningar ge-
nerellt sett &r mindre straffvirda dn gérningar som begas med uppsat. Re-
geringen foreslar darfor, liksom utredningen, att straffet vid grov oaktsam-
het ska vara boter eller fangelse i hogst sex méanader.

Preskription

For de flesta brott giller att en missténkt person maste ha hiktats eller ata-
lats inom en viss tid efter det att brottet har begatts for att han eller hon ska
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f4 domas till pafoljd. Denna s.k. preskriptionstid bestdms till olika antal ar
beroende pa det straff som hogst kan folja pé brottet. I 35 kap. 1 § brotts-
balken finns bestimmelser om preskriptionstid, vilka dven géller for brott
mot etikprévningslagen. Forslaget om att hoja straffmaximum fran sex
manader till tva ar innebdr att preskriptionstiden forlédngs fran tva till fem
ar for de gérningar som begés med uppsat.

Det finns olika sétt att berdkna preskriptionstid. Huvudregeln é&r att pre-
skriptionstiden rdknas fran den dag brottet begicks. Vissa, s.k. perdure-
rande brott fortsatter att begas under en ldngre period. D4 riknas preskrip-
tionstiden fran tiden nir brottet avslutades. Utredningen konstaterar att det
inte finns ndgon domstolspraxis nér det géller hur preskriptionstiden ska
beréknas vid brott mot etikprovningslagen, men pekar pa att réttspraxis pa
andra rittsomraden én etikprovning av forskning talar for att utférande av
forskning utan etikgodkdnnande eller i strid med ett godkdnnande skulle
anses paga sa lange forskningen fortgér och att det darfor ar ett perdure-
rande brott. Brottet avslutas med den sista forskningséatgiarden i genomfo-
randefasen. For perdurerande brott finns olika sitt att bestimma nér brottet
ska preskriberas. Vid s.k. simultan preskription réknas preskriptionstiden
fran den senaste dag da brottet begicks, vilket innebér att brottet i sin helhet
antingen &r preskriberat eller inte preskriberat. Om négon del av brottet
ligger inom preskriptionstiden, ska domstolen doma for hela brottet. Vid
s.k. successiv preskription preskriberas brottet i stillet successivt under ti-
den det begés, sa att gdrningsmannen kan bli domd endast fo6r den del av
brottet som ligger inom preskriptionstiden réknad tillbaka fran héktning
eller delgivning av atalet.

Regionala etikprovningsndmnden i Linkoping anser att det i det fortsatta
lagstiftningsarbetet bor klargoras hur preskriptionstiden for brott mot etik-
provningslagen bor berdknas och forordar sjalv simultan preskription. Re-
geringen delar synséttet att det brott som bestér i att utféra forskning utan
godkénnande vid en etikprovning eller i strid mot ett villkor som har med-
delats vid en etikprovning &r att betrakta som ett perdurerande brott och
att det avslutas med den sista forskningsatgérden i genomforandefasen.
Malet for ménga forskningsprojekt dr publikation av resultaten i en veten-
skaplig tidskrift, men det &r inte alltid ett projekt avslutas pa det sittet.
Publikation av rapporten kan vidare ske langt efter det att det konkreta
forskningsarbetet avslutats. Publikationen bor ddrmed inte anses vara av-
slutningen pa brottet. Regeringen anser att det dr upp till rattstillimpningen
att avgora nér preskriptionstiden borjar 16pa och om preskriptionen ska ske
simultant eller successivt.

Straffbestimmelserna ska gdlla dven om gdrningen dr straffbar enligt
andra bestimmelser

En och samma gérning kan vara brottslig enligt flera olika straffbestdm-
melser samtidigt. Den nuvarande straffbestimmelsen i etikprovningslagen
dr subsidiar i forhallande till andra straffbestimmelser, vilket innebér att
gérningar som &r straffbara enligt brottsbalken eller ndgon annan forfatt-
ning inte ska straffas enligt etikprovningslagen. Om en person doms for
att ha utfort forskning och dérigenom exempelvis tillfogat en annan person
kroppsskada pa ett sddant sétt att den doms for misshandel enligt 3 kap.



5 § brottsbalken, ska personen inte samtidigt domas for brott mot etikprév-
ningslagen pé grund av att godkdnnande vid en etikprovning inte har fun-
nits for forskningen.

Regeringen har dvervigt om det ar rimligt att ett sddant brott mot etik-
provningslagen alltid ska konsumeras av annan brottslighet som begatts
genom samma gérning. Som beskrivits ovan foreslar regeringen att maxi-
mistraffet for den som med uppsat bryter mot bestimmelserna i etikprov-
ningslagen om att forskning far utféras bara om den har godkénts vid en
etikprovning, eller mot ett villkor som har meddelats med stod av bestim-
melsen om att ett godkénnande far forenas med villkor, ska hojas frén sex
manaders till tva ars fangelse. Avsikten ar att betona att det finns anledning
att se allvarligt pé brott mot etikprovningslagen. Regeringen anser dessu-
tom att brott mot etikprovningslagen och vissa brottsbalksbrott som kan
bli aktuella har nagot olika skyddsintressen. Ett av etikprovningslagens
syften &r, i likhet med vad som giller for manga brottsbalksbrott, att
skydda enskilda personers hilsa, sdkerhet och integritet. Syftet med lagen
ar emellertid ocksa att skydda respekten for ménniskovérdet och synen pa
manniskan i stort vid forskning. Etikprovningslagen har séledes ett nagot
bredare skyddsintresse dn t.ex. de brottsbalksbrott som kan bli aktuella.
Det finns ett sérskilt virde i att just etikprovningslagen f6ljs. Regeringen
foreslar darfor att bestimmelsen i 38 § andra stycket etikprévningslagen
om att etikprovningslagens straffbestimmelse dr subsididr i forhallande till
andra straftbestimmelser ska tas bort. En gidrningsman som genom samma
handlande &vertrader bade en straftbestimmelse i etikprovningslagen och
négot annat straffbud kommer darmed att kunna domas for bada brotten.

11 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Andringarna i etikprovningslagen ska trida i
kraft den 1 januari 2020.

Andringarna ska inte tillimpas pa forskning som har utforts fore
ikrafttrddandet.

Utredningens forslag: Overensstimmer inte med regeringens forslag.
Utredningen foreslar att &ndringarna ska tréda i kraft den 1 januari 2019.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inget att invinda mot utredningens forslag. Nagra
vill dock se ett senare ikrafttridande eftersom vissa av forslagen kraver
forberedelsearbete.

Skiilen for regeringens forslag: Forslagen bor trida i kraft sa snart som
mojligt. De av utredningens forslag som remissinstanserna bedomer skulle
behova langre forberedelsetid genomfors inte. Med hinsyn till den tid som
lagstiftningsprocessen tar foreslas det att &ndringarna ska trdda i kraft den
1 januari 2020. Andringarna ska med hénsyn till det straffrittsliga retroak-
tivitetsforbudet inte tillimpas pé forskning som har utforts fore ikrafttra-
dandet.
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12 Konsekvenser

12.1 Ekonomiska konsekvenser

12.1.1 Forskningshuvudmén

Forslaget om att etikprovningslagens forskningsdefinition ska omfatta ve-
tenskapliga studier genom observation (avsnitt 6.1) bedoms inte fa nagra
ekonomiska konsekvenser for forskningshuvudminnen eftersom é&nd-
ringen dr en kodifiering av nuvarande praxis. Vidare bedoms forslaget att
forskningshuvudmén som medverkar i ett och samma forskningsprojekt
gemensamt ska uppdra at en forskningshuvudman att ansdka om etikprov-
ning av projektet for samtligas rdkning (avsnitt 8) f4 hogst marginella eko-
nomiska konsekvenser for forskningshuvudménnen eftersom ett liknande
regelverk redan finns i dag pa forordningsniva.

Forslaget att det ska regleras i etikprovningslagen att en forskningshu-
vudman ska vidta atgérder for att forebygga att forskning i den egna verk-
samheten utfors utan godkdnnande eller i strid med villkor som har med-
delats i samband med godkénnande (avsnitt 8) och forslaget om straffan-
svar for den som later bli att vidta sddana atgirder som skéligen kunnat
krévas (avsnitt 10), innebér att forskningshuvudménnen méste ha goda ru-
tiner for information, uppfoljning och kontroll nér det géller frigor om
etikprovning inom organisationen. Att vara forskningshuvudman innebér
dock redan i dag ett ansvar att vidta ldmpliga atgirder for att forskning i
den egna organisationen inte utfors utan etikgodkdnnande eller i strid med
villkor som har meddelats i samband med godkinnande, d&ven om detta
inte tidigare uttryckligen framgétt i lagtext. Regeringen gor darfér bedom-
ningen att férslagen inte innebér nagra ytterligare ekonomiska konsekven-
ser for forskningshuvudménnen. Om en forskningshuvudman med anled-
ning av forslagen ser behov av att skdrpa sin uppf6ljning och kontroll av
den egna verksamheten, sa bor eventuella ekonomiska konsekvenser av
detta béras av forskningshuvudmannen eftersom en sadan uppfoljning och
kontroll kan anses krédvas redan i dag.

12.1.2  Ovriga statliga myndigheter

Overklagandenimnden for etikprévning

I avsnitt 9 foreslas att Overklagandenimnden for etikprévning ska f3 ett
fortydligat tillsynsansvar. Regeringen har i propositionen Ny ordning for
att fraimja god sed och hantera oredlighet i forskning (prop. 2018/19:58)
gjort beddmningen att expertgruppen for oredlighet i forskning vid Over-
klagandendmnden for etikprovning ska ldggas ner i samband med att en
ny myndighet for provning av oredlighet i forskning inréttas den 1 januari
2020. Till foljd av det kommer ett ekonomiskt utrymme for 6kad tillsyn
att skapas vid 6verklagandendmnden. Nagra ytterligare medel bedéms inte
behova tillforas for att nimnden ska kunna fullgdra tillsynsansvaret.



Rdttsvdsendet

Forslagen om hojt straffmaximum, att straff kan utdomas dven for repre-
sentanter for forskningshuvudménnen och att gérningar som begés av grov
oaktsamhet &r straffbara (avsnitt 10) medfor att potentiellt fler brottsmiss-
tankar kan behova utredas, att fler 4renden kan komma att behandlas av
aklagare och domstolar och att personer kan komma att domas till langre
fangelsestraff. Regeringen bedomer att det kommer att rora sig om valdigt
fa eller inga fall per ar och att kostnaderna dédrmed ryms inom réttsvésen-
dets befintliga ekonomiska ramar.

12.2 Konsekvenser for den kommunala
sjdlvstyrelsen

Kommuner och landsting som bedriver forskning omfattas av forslagen i
lagradsremissen. Forslaget om att det ska regleras i etikprovningslagen att
en forskningshuvudman ska vidta atgirder for att forebygga att forskning
i den egna verksamheten utfors utan godkédnnande eller i strid med villkor
som har meddelats i samband med godkdnnande bedoms inte utgdra ndgon
inskrinkning i sjélvstyrelsen eftersom det endast utgor ett fortydligande av
vad som redan géller i dag. Forslagen om utdkad tillsyn, om att forsknings-
huvudmin som medverkar i ett och samma forskningsprojekt gemensamt
ska uppdra at en av dem att ansdka om etikprovning av projektet for allas
rakning och om straffrdttsligt ansvar for representanter for forskningshu-
vudménnen dr i ndgon man inskrdnkningar i den kommunala sjélvstyrel-
sen. Regeringen bedomer att inskrdnkningarna ar forhallandevis smé och
vags upp av forslagens syfte, vilket &r att skydda den enskilda médnniskan
och respekten for méanniskovérdet vid forskning. Vid en proportionalitets-
beddomning enligt 14 kap. 3 § regeringsformen bedomer regeringen dér-
med att forslagen inte gar utdver vad som dr nddviandigt med hédnsyn till
dndamalet.

12.3  Ovriga konsekvenser

Forslagen bor bidra till att ett starkt fortroende for svensk forskning upp-
ratthalls, vilket pa lang sikt kan antas ha positiva samhillsekonomiska
konsekvenser. Brott mot etikprovningslagen dr mycket séllsynta sa forsla-
gen om hojt straffmaximum, att straff kan utdomas dven for representanter
for forskningshuvudménnen och att girningar som begas av grov oaktsam-
het &r straffbara bedoms ha enbart marginella konsekvenser for brottslig-
heten. Forslaget om att det ska framga av etikprévningslagen att en forsk-
ningshuvudman ska vidta atgérder for att forebygga att forskning i den
egna verksamheten utfors utan godkidnnande eller i strid med villkor som
har meddelats i samband med godkénnande 4r i ndgon man en forstérkning
av det brottsforebyggande arbetet.

Forslagen i lagradsremissen har inga konsekvenser for sysselsdttning
eller offentlig service i olika delar av landet, for smé foretags arbetsforut-
séttningar, konkurrensformaga eller villkor i 6vrigt i forhallande till storre
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foretags eller for mojligheterna att nd de integrationspolitiska malen. For-
slagen paverkar de médn och kvinnor som ar forskare. Nagot fler mén &n
kvinnor ar forskare men skyldigheten att inte forska utan att ha fatt god-
kénnande vid en etikprovning ar lika for alla och véldigt fa individer bryter
mot bestimmelserna. Propositionen bedoms inte ha ndgon paverkan pa de
jémstdlldhetspolitiska mélen. Forslagen berdr inte fragor som é&r reglerade
i EU-rétten.

13 Forfattningskommentar

2§ Idenna lagavses med

forskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga
studier genom observation, om arbetet eller studierna gors for att hdmta in ny
kunskap, och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete
eller sdadana studier som utfors endast inom ramen for hogskoleutbildning pa
grundniva eller pa avancerad niva,

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

forskningsperson: en levande méinniska som forskningen avser, och

behandling av personuppgifter: sdédan behandling som anges i artikel 4.2 i Euro-
paparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsforordning), hiar bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

I paragrafen definieras vissa grundldggande begrepp som anvinds i lagen.

Definitionen av forskning kompletteras genom att vetenskapliga studier
genom observation, om studierna gors for att hdmta in ny kunskap, 1aggs
till. Genom tilldgget fortydligas att &ven observationsstudier av olika slag
faller inom lagens definition av forskning. Med observationsstudier avses
studier dér relationer mellan olika variabler studeras utan att forskaren pa-
verkar forloppet. Sddan forskning kan utféras med olika typer av metoder,
t.ex. genom observation, intervjuer, enkéter eller sammanstéllning av per-
sonuppgifter fran olika register. I uttrycket hdmta in ny kunskap innefattas
dven forskning som med ett vetenskapligt angreppssitt utfors i syfte att
upprepa redan genomforda arbeten for att stiarka eller ifragasétta vunna
resultat och pastaenden. I vilken utstrackning ett arbete eller en studie ska
riknas som vetenskaplig far i 6vrigt tolkas mot bakgrund av vad som é&r
vedertaget inom respektive omrade. Detsamma géller synen pa vad som
utgor ny kunskap. Varje form av sammanstéllning av redan kianda forhél-
landen eller varje ny bearbetning eller presentation kan typiskt sett inte
raknas som forskning &ven om det skulle innebira att kinda forhallanden
eller tidigare forskningsron eller uppgifter sitts in i ett nytt sammanhang.

Eftersom vetenskapliga studier genom observation ingér i definitionen
av forskning justeras undantaget for studenter till att omfatta d&ven sddana
studier. Slutligen fortydligas studentundantaget i slutet av meningen ge-
nom att ordet endast infogas, sé att det tydliggors att undantaget géller stu-
dentarbeten som utfors endast inom ramen for hogskoleutbildning pa
grundniva eller pa avancerad niva.

Overvigandena finns i avsnitt 6.1. och avsnitt 6.2.



6 § Forskning som avses i 3—5 §§ far utforas bara om den har godkénts vid en
etikprovning. Ett godkdnnande far férenas med villkor. Ett godkdnnande ska avse
ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa ndgot liknande sétt bestdimd
forskning. Forskningen fér innefatta behandling av sadana personuppgifter som
avses i 3 § bara om behandlingen har godkénts vid etikprovningen.

En forskningshuvudman ska vidta dtgdrder for att forebygga att forskning i den
egna verksamheten utfors i strid med forsta stycket.

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

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

Paragrafen innehéller bestimmelser om godkidnnande av forskning vid
etikprovning och om forskningshuvudmannens ansvar for att forebygga att
forskning inte utfors utan sddant godkédnnande eller i strid med villkor som
har meddelats i samband med godkdnnande.

I paragrafens forsta stycke gors en spraklig justering. Med att utfora
forskning avses, liksom tidigare, sjdlva genomforandefasen, dvs. att forsk-
ningspersoner rekryteras och inhdmtande av underlag pabérjas, forsok ge-
nomfors samt att inhdmtat underlag analyseras och bearbetas. Med att
forskning utfors avses i detta ssmmanhang inte rent inledande planerings-
arbete eller ordnande av finansiering (prop. 2002/03:50 s. 114 och 195).

Av paragrafens andra stycke, som &r nytt, framgér att forskningshuvud-
mannen ska vidta de atgdrder som behdvs for att forebygga att sddan forsk-
ning som omfattas av lagen inte utfors inom den egna verksamheten utan
godkinnande eller i strid med villkor som har meddelats i samband med
godkinnande. Forskningshuvudmannen har det organisatoriska ansvaret
for att forebygga att forskning inte bedrivs utan etiktillstdnd nér det kravs
och att godkédnnanden f6ljs, inrdknat de villkor som kan ha stéllts upp i ett
godkénnande. I detta ansvar innefattas att kontrollera att den forskning
som bedrivs i huvudmannens verksamhet foljer bestimmelserna. De
atgarder som ska vidtas &r t.ex. att se till att ha goda rutiner f6r information,
uppfoljning och kontroll gillande fragor om etikprévning inom organisa-
tionen. Forskningshuvudmannen har ocksa ett ansvar for att se till att de
som arbetar med forskning har kunskap om etikprévningslagen och vad
som krévs enligt den lagen.

Forskningshuvudmannen kan i enlighet med definitionen i 2 § vara en
fysisk person, men det vanligaste &r att forskningshuvudmannen &r en ju-
ridisk person eller en myndighet, t.ex. ett ldroséte, ett landsting, ett foretag
eller en forskningsstiftelse. Med forskningshuvudman avses da hogsta led-
ningen i den juridiska personen eller myndigheten. Ofta kan behov finnas
av att kunna delegera ansvaret for att utfora de forebyggande atgirderna,
t.ex. ndr forskningshuvudmannen ar en stor organisation sasom ett lands-
ting eller ett universitet. Ledningen kan da inte behérska alla detaljer i
verksamheten. Liksom tidigare géller att varje forskningshuvudman da ska
se till att det finns en intern organisation for att bevaka att ansdkningar om
etikprovning ges in i den utstrackning som kravs samt att de godkdnnanden
som lamnas ocksé f6ljs (prop. 2002/03:50 s. 92-94 och 192). Forsknings-
huvudménnen bestdmmer sjédlva hur arbetsuppgifterna ska delegeras inom
sina organisationer. Om en forskningshuvudman emellertid inte ser till att
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det exempelvis finns dokumenterade delegeringsbeslut for de forebyg-
gande atgirderna kommer ansvar for hanteringen av dessa fragor att kunna
utkrdvas direkt av den eller de som utgor ledningen for forskningshuvud-
mannen. Om delegation av forskningshuvudmannens uppgifter, se ocksa
kommentaren till 38 §.

Ibland deltar flera forskningshuvudmén i ett projekt. Ett exempel &r mul-
ticenterstudier, det vill séga forskningsprojekt som utfoérs som ett samar-
betsprojekt mellan flera medicinska centra, t.ex. sjukhus eller vardcen-
traler. Ett annat exempel ar samarbete mellan ett universitet och ett lands-
ting. I dessa fall ansvarar varje huvudman i egenskap av forskningshuvud-
man for att se till att adekvata forebyggande atgérder blir vidtagna inom
ramen for den egna verksamheten.

Overvigandena finns i avsnitt 8.

23§ Ansokan om etikprovning av forskning ska goras av forskningshuvudman-
nen.

Nar flera forskningshuvudmdn medverkar i ett och samma forsknings-
projekt ska de gemensamt uppdra dt en av dem att anséka om etikprovning
av projektet for allas rdkning och informera de 6vriga om Etikprévnings-
myndighetens beslut.

Paragrafen innehaller bestimmelser om vem som ska anséka om etikprov-
ning.

I paragrafens forsta stycke gors en spraklig justering.

I paragrafens andra stycke, som ér nytt, anges vem som ska ansdka om
etikprovning nir flera forskningshuvudméin medverkar i ett och samma
forskningsprojekt. D4 ska forskningshuvudménnen gemensamt uppdra at
en av forskningshuvudminnen att géra en samlad ansdkan for allas rék-
ning for projektet i dess helhet. Ett sidant uppdrag kan ges pa det sétt som
huvudmannen finner lampligt. Uppdraget ska innefatta att den forsknings-
huvudman som ombesoérjt ansdkan ska informera 6vriga forskningshuvud-
mén om Etikprovningsmyndighetens beslut.

Overviigandena finns i avsnitt 8.

34§ Overklagandenimnden for etikprvning har tillsyn dver att denna lag, fo-
reskrifter som har meddelats med stdd av lagen och villkor som har meddelats i
samband med godkdnnande vid etikprovning f0ljs.

Overklagandenimnden for etikprovning far bestimma att ett tillsynsbeslut ska
gilla omedelbart.

Paragrafen innehaller bestimmelser om vilken myndighet som har till-
synsansvar enligt lagen och vad tillsynsansvaret innefattar.

1 forsta stycket anges att Overklagandendmnden for etikprovning har till-
syn dver att lagen, foreskrifter som har meddelats med stod av lagen samt
villkor som har meddelats i samband med godkénnande vid etikprovning
foljs. Andringen innebir att det inte lingre foreskrivs att Overklagande-
ndmnden for etikprovning har tillsyn endast i den man tillsynen inte faller
inom négon annan myndighets ansvarsomrade. Tillsynen 6ver efterlevna-
den av etikprovningslagen och foreskrifter som har meddelats med stéd av
lagen ska utforas av nimnden, oavsett var och av vem den granskade verk-
samheten utfors. Namndens tillsyn ska dock bara avse vad som foljer av



de angivna forfattningarna. Skulle det betrdffande ett och samma projekt
uppsta fragor om verksamheten dr forenlig med andra forfattningar kom-
mer den aspekten att falla under ndgon annans tillsyn.

For viss forskning kommer det att finnas olika tillsynsmyndigheter. Det
ar da olika aspekter av ett och samma skeende som kan komma att grans-
kas av Overklagandenimnden for etikprovning och en eller flera andra till-
synsmyndigheter med utgdngspunkt i de olika myndigheternas tillsynsan-
svar. Exempelvis dr Datainspektionen enligt férordningen (2007:975) med
instruktion for Datainspektionen tillsynsmyndighet for bl.a. EU:s data-
skyddsforordning och lagen (2018:218) med kompletterande bestimmel-
ser till EU:s dataskyddsforordning och andra foreskrifter som kompletterar
dessa regelverk. Datainspektionen har séledes tillsyn dver att bestimmel-
serna i nu nimnda regelverk foljs vid behandling av personuppgifter inom
forskning.

Overviigandena finns i avsnitt 9.

38 § Den som med uppsdt bryter mot 6 § forsta stycket eller mot ett villkor
som har meddelats med stod av 6 § forsta stycket doms till boter eller fangelse i
hogst tvd ar.

Detsamma ska gdlla den som med uppsat later bli att vidta de datgdrder som
skdligen kunnat krivas enligt 6 § andra stycket, om forskning i den egna verksam-
heten utfors i strid med 6 § forsta stycket eller ett villkor som har meddelats med
stéd av 6 § forsta stycket.

Om gdirningen enligt forsta eller andra stycket begds av grov oaktsamhet doms
till béoter eller fingelse i hogst sex manader.

I ringa fall doms det inte till ansvar.

Den som har &vertritt ett vitesforeldggande enligt 35 § far inte domas till ansvar
for en gérning som omfattas av foreldggandet.

Paragrafen innehaller bestimmelser om straff vid brott mot etikprovnings-
lagen.

Forutom tvéa sprakliga justeringar dndras forsta stycket pa sa sitt att
maximistraffet for brott mot 6 § forsta stycket eller mot ett villkor som har
meddelats med stod av 6 § forsta stycket hojs fran fangelse i hogst sex
manader till tvé ars fangelse. Detta for att straffskalan ska ge utrymme for
en proportionerlig pafoljd dven vid allvarliga brott mot etikprovningsla-
gen. Omsténdigheter som hojer straffvirdet dr t.ex. att forskning har ut-
forts under lang tid eller vid upprepade tillfillen utan etiktillstdnd eller att
ett stort antal forskningspersoner har varit inblandade. Det kan ocksé rora
sig om forskning som har bedrivits utan etiktillstind och som har medfort
att forskningspersonerna utsatts for stora risker att skadas fysiskt, psykiskt
eller integritetsmissigt. Annu allvarligare 4r om forskningsverksamheten
har lett till skador, till att forskningspersonen avlidit eller medfort att forsk-
ningspersoner utsatts for grova och langvariga krankningar av den person-
liga integriteten. Straffansvar for den som utfort den otillatna forskningen
utesluter inte att dven foretradare for forskningshuvudmannen kan straffas
enligt andra stycket om han eller hon inte har vidtagit nddvandiga atgéarder
for att forebygga att sddan otillaten forskning utfors.

Bestdmmelsen i paragrafens andra stycke ar ny. Bestimmelsen innebar
att om forskning utfors i strid med 6 § forsta stycket eller ett villkor som
har meddelats med stod av 6 § forsta stycket doms den forskningshuvud-
man som uppsatligen latit bli att vidta de atgérder i den egna verksamheten
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som skéligen kunnat krivas for att forebygga att otillaten forskning utfors
eller att villkor inte f6ljs, till boter eller fangelse i tva ar. Sdsom angetts i
kommentaren till 6 § &dr de atgérder som ska vidtas t.ex. att se till att ha
goda rutiner for information, uppf6ljning och kontroll gillande fragor om
etikprovning inom organisationen. Forskningshuvudmannen har ocksé ett
ansvar for att se till att de som utfor forskning har kunskap om etikprov-
ningslagen och vad som krivs enligt den lagen. For att straffansvar ska
intrdda for forskningshuvudmannen ar det inte tillrickligt att det har upp-
kommit en fara for en negativ effekt, dvs. en fara for att otilldten forskning
kan komma att utforas eller fara for att uppstéllda villkor inte kommer att
foljas. En forskningshuvudman som i storsta allménhet har daliga eller
obefintliga rutiner for att forebygga otilldten forskning tréffas inte av
straffbestimmelsen. For ansvar krévs att otilliten forskning har utforts
eller att villkor for forskningen inte har foljts i den verksamhet som forsk-
ningshuvudmannen ansvarar for. Utgadngspunkten &r att det straffréttsliga
ansvaret hos forskningshuvudmannen placeras hos den hogsta chefen.
Forskningshuvudmannens uppgifter kan delegeras. For en giltig delege-
ring kravs att det r tydligt vem som i olika avseenden bér ansvaret for att
etikprovningslagens bestimmelser foljs. Det krdvs ocksa att den till vilken
delegering har skett har de befogenheter som behovs for att klara av
uppgiften. Har tydlig delegation inte skett ligger ansvaret kvar pa den
ndrmast hogre nivan. Straffansvar for forskningshuvudmannen utesluter
inte att &ven den enskilde forskare som utfor den otillatna forskningen kan
straffas enligt forsta stycket.

I paragrafens tredje stycke, infors en ny bestimmelse som innebar att
straffansvar géller dven vid grov oaktsamhet. Straffskalan dr da boter eller
fangelse i hogst sex manader. Straffansvar kan bli aktuellt vid grov
nonchalans gentemot lagstiftningen. Exempelvis skulle en person som ut-
for forskning och tror att det finns ett etikprovningstillstdnd nér ett sddant
inte finns kunna ridknas som grovt oaktsam om denne paborjar forskningen
utan att kontrollera saken. Ett annat exempel ar en foretriddare for forsk-
ningshuvudmannen som tror att vidtagna atgérder i form av t.ex. informa-
tion och kontroller ar tillrickliga, men som inte foljer upp om de verkligen
uppfyller sitt syfte.

1 ficirde stycket finns en bestimmelse som tidigare fanns i forsta stycket
andra meningen. Av den framgar att det inte doms till ansvar i ringa fall.
Bestdmmelsen tar nu sikte pd bade uppsétliga brott och brott som begas av
grov oaktsamhet.

Bestdmmelsen i det tidigare andra stycket tas bort. Det innebér att det
inte langre foreskrivs att straffbestimmelsen &r subsidiér i forhallande till
straffbestimmelser i annan forfattning. Det innebér att straffansvar enligt
etikprovningslagen kan domas ut dven nir en handling helt eller delvis
uppfyller rekvisiten for ett annat brott.

Bestdmmelsen i paragrafens femte stycke, som tidigare fanns i paragra-
fens tredje stycke, dr oforéndrad.

Overviigandena finns i avsnitt 10.



Utdrag ur sammanfattningen av betdnkandet
Etikprovning — en 6versyn av reglerna om
forskning och hélso- och sjukvérd

(SOU 2017:104)

Forskning

Med forskning avses i etikprovningslagen vetenskapligt experimentellt
eller teoretiskt arbete for att inhdimta ny kunskap och utvecklingsarbete pa
vetenskaplig grund, dock inte saddant arbete som utfoérs inom ramen for
hogskoleutbildning pé grundniva eller pa avancerad niva.

Utredningen har haft i uppdrag att se 6ver definitionen av forskning och
att bedoma om etikprévningslagens tillimpningsomréade ar tillrackligt en-
tydigt och heltdckande for att uppna ett tillfredsstéllande skydd for perso-
ner som deltar i forskning. I utredningens uppdrag har ingatt att féresla hur
det kan sékerstéllas att forskning som har sitt ursprung i hélso- och sjuk-
vardsverksamhet men som senare ligger till grund for vetenskapliga arbe-
ten genomgér etikprovning innan dessa studier paborjas. Utredningen har
ocksa haft i uppgift att bedoma om definitionen av begreppet forskning i
etikprovningslagen bor utvidgas till att &ven omfatta arbeten som utfors
inom ramen for hdgskoleutbildning p& grundniva eller avancerad niva.

Med forskning ska avses vetenskapligt experimentellt eller vetenskap-
ligt teoretiskt arbete och vetenskapliga studier genom observation, om ar-
betet eller studierna sker for att hdmta in ny kunskap, samt utvecklingsar-
bete pé vetenskaplig grund. Pa detta sitt fortydligas att etikprévningslagen
inte giller enbart vid forskning som innefattar experiment. Aven observa-
tionsstudier av olika slag bor falla inom lagens tillimpningsomrade. Med
observationsstudier avses hér studier dar relationer mellan olika variabler
studeras utan att forskaren paverkar forloppet. Sddan forskning kan utforas
med olika typer av metoder, sdsom observation, intervjuer, enkéter eller
sammanstillning av personuppgifter fran olika register.

Enligt nuvarande reglering ar etikprovningslagen inte tillimplig pa ar-
beten som utfors inom ramen f6r hogskoleutbildning pa grundniva eller pa
avancerad nivé (studentundantaget). Utredningen konstaterar att student-
arbeten ibland kan uppfylla de rekvisit som anges i etikprévningslagen och
skulle, om de utforts i annat sammanhang, kravt godkénd etikprovning for
att fa utforas. Utgangspunkten bor vara att uppréatthalla skyddet for forsk-
ningspersonerna, oavsett vem som utfor arbetet. Utredningen gor dérfor
beddmningen att undantaget for arbeten som utfors inom ramen for hog-
skoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva bor tas bort.

Forslaget innebér att studentarbeten som utgdr forskning och faller inom
lagens tillimpningsomrade ska etikprovas. Enligt utredningens beddm-
ning kan en sddan ordning innebéra ett 6kat antal drenden till de regionala
ndmnderna och att studentprojekten kan komma att ’tringa undan” andra
forskningsprojekt. Utredningen foreslar darfor att i de fall d& forskning ska
bedrivas enbart av en eller flera studenter inom ramen for hogskoleutbild-
ning pé grundniva eller pé avancerad nivéa, och arbetet ska utforas vid stat-
liga universitet eller hogskolor, ska arbetet beddmas ur ett forskningsetiskt
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perspektiv av ett sdrskilt organ hos ldrosétet innan etikprovning soks. Or-
ganets bedomning ska inte ersitta provningen av en regional etikprov-
ningsndmnd, utan ska bidra till att det bara &r forskningsprojekt som lamp-
ligen kan utforas enbart av studenter som fors vidare till en formenlig prov-
ning enligt etikprovningslagen.

Samma sekretess bor gilla for uppgift om en enskilds personliga och
ekonomiska forhallanden hos det sérskilda organet, som i verksamhet som
bestar i etikprovning och tillsyn enligt etikprovningslagen. Utredningen
foreslér att 24 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) éndras
sa att sekretessen géller dven vid bedomning enligt etikprovningslagen.

Vid utredningens kontakter med foretradare for hilso- och sjukvéarden
och forskningen har det framforts att den osikerhet som i vissa fall finns
avseende etikprovningslagens forskningsdefinition och grinsdragningen
mellan forskning och nérliggande verksamhet i manga fall inte beror pa
otydligheter i lagen. Svarigheten att avgora vilken forskning som kraver
godkédnnande beror i stéllet pa att kunskapen om etikprovningslagen gene-
rellt &r for 1ag eller att fragor om etikprévning inte ges tillréacklig uppmark-
samhet. Mot denna bakgrund gor utredningen bedémningen att den all-
ménna medvetenheten om etikprévningslagen och kunskapen om nér den
ska tillaimpas bor hojas. Utredningen foreslar darfor att det i examensbe-
skrivningen for doktorsexamen tas in ett krav pa att doktoranden ska visa
kunskap om relevanta forfattningar avseende etikprovning av forskning
som avser méanniskor.

Forskningshuvudman

Ansdkan om etikprévning av forskning ska goras av forskningshuvudman-
nen. Med forskningshuvudman avses enligt etikprovningslagen en statlig
myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet forsk-
ningen utfors (2 och 23 §9§).

Enligt utredningens direktiv kan det i enskilda fall rdda oklarhet om vem
som har ansvaret som forskningshuvudman. Nér forskning utfors av per-
soner som &r anstéllda hos flera huvudmén samtidigt kan det t.ex. vara
otydligt i vilken verksamhet som forskningen utfors och vem som dédrmed
dr forskningshuvudman. I utredningens uppdrag ingar det att se over defi-
nitionen av forskningshuvudman i etikprovningslagen.

Utredningen bedomer att utgdngspunkten dven fortsittningsvis ska vara
att forskningshuvudman ar den inom vars verksamhet forskningen utfors.
Om ett och samma forskningsprojekt utfors hos flera huvudmaén, ansvarar
var och en av dem for den del av forskningen (de forskningsétgdrder) som
utfors inom den egna verksamheten.

Definitionen av forskningshuvudman foreslas dndrad pé sé sétt att med
forskningshuvudman avses en eller flera statliga myndigheter eller fysiska
eller juridiska personer i vars verksamhet forskningen utfors. Pé det sittet
betonas att forskning ofta bedrivs i samarbete mellan flera huvudmén.

Utredningen foreslar vidare att forskningshuvudmannens ansvar anges
uttryckligen i tva bestimmelser i etikprovningslagen. I den forsta bestdm-
melsen anges att forskningshuvudmannen ansvarar for att forskning som
anges 1 3—5 §§ 1 forskningshuvudmannens verksamhet inte utfors i strid



med bestdimmelserna om godkdnnande enligt 6 § och for att villkor som
har meddelats i samband med godkdnnande vid etikprovning f6ljs. Utred-
ningens forslag innebér att foretrddare for forskningshuvudmannen som
asidositter detta ansvar kan alaggas straffansvar enligt 38 § etikprovnings-
lagen. Ansvaret ligger i forsta hand hos ledningen av den juridiska perso-
nen, men kan delegeras. For en giltig delegering krévs att det &r tydligt
vem som i olika avseenden bdr ansvaret for att etikprovningslagens be-
stimmelser f6ljs. Det krévs ocksé att den till vilken delegering har skett
har de befogenheter som behdvs for att klara av uppgiften. Har tydlig de-
legation inte skett ligger ansvaret kvar pa den ndrmast hogre nivan.

I den andra bestimmelsen anges att forskningshuvudmannen ansvarar
for att det gors en ansdkan om etikprovning av forskning som utfors i hu-
vudmannens verksamhet. I bestimmelsen regleras ocksé ansvarsfordel-
ningen nér flera forskningshuvudmén medverkar i ett och samma forsk-
ningsprojekt. I sddana fall ska forskningshuvudménnen gemensamt utse
en huvudansvarig forskningshuvudman for projektet. Den huvudansvarige
forskningshuvudmannen ansvarar for att det gors en samlad ans6kan om
etikprovning av forskningsprojektet i dess helhet och for att informera 6v-
riga forskningshuvudmén om etikprévningsndmndens beslut.

Centrala etikprovningsndmndens tillsyn

Centrala etikprévningsndmnden har tillsyn 6ver efterlevnaden av etikprov-
ningslagen och foreskrifter som har meddelats med stod av lagen. Detta
giller dock inte i den man tillsynen faller inom nidgon annan myndighets
ansvarsomrade (34 § etikprovningslagen). I forarbetena till etikprovnings-
lagen anges att den forskning som behdver tillsyn enligt lagen &r den forsk-
ning som inte tdcks av det tillsynsansvar som (numera) Inspektionen for
vard och omsorg (IVO), Likemedelsverket och Datainspektionen redan
har. Den forskning som bl.a. blir kvar att utdva tillsyn dver dr medicinsk
och psykologisk grundforskning som bedrivs av annan huvudman an vard-
givare inom hélso- och sjukvérden, t.ex. i anslutning till ldrosétenas medi-
cinska institutioner (prop. 2002/03: 50 s. 164 och 206). Detta innebir att
det dr ett mindre omrade som det &terstar att utva tillsyn over.

Det framfors i utredningens direktiv att den begransning av Centrala
etikprovningsndmndens tillsynsansvar som beskrivs i forarbetena till etik-
provningslagen har inneburit att tillsyn ver forskning som bedrivs inom
ramen for t.ex. hélso- och sjukvard forutsétts utforas av andra myndigheter
an namnden. Namnden har utvecklat en praxis som medfor att vissa till-
synsdrenden overldmnas till andra myndigheter. Vidare konstaterar Utred-
ningen om tillsynen 6ver den personliga integriteten (SOU 2016:65) att
gransdragningen mellan Datainspektionens och Centrala etikprovnings-
ndmndens tillsyn i viss man har uppfattats som oklar och att det i ndgra
fall har inneburit att ingen av myndigheterna har ansett sig kunna utfora
tillsyn (a. bet. s. 194 och 195).

Utredningen har haft i uppdrag att ldmna forslag som innebar att Cen-
trala etikprévningsnimndens ansvar for tillsyn fortydligas. Aven denna ut-
rednings kartldggning visar att Centrala etikprovningsndmnden och Data-
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inspektionen inte dr 6verens om var gransen mellan de bdda myndigheter-
nas tillsynsansvar gar vid forskning som innefattar behandling av person-
uppgifter. Det har inte framkommit att det finns grénsdragningsproblem
avseende Centrala etikprovningsndmndens tillsynsansvar i forhallande till
IVO eller Lakemedelsverket.

Utredningen beddmer att Centrala etikprovningsndmnden ska utdva till-
syn over etikprovningslagen och foreskrifter som har meddelats med stod
av lagen, oavsett vilken verksamhet som ska granskas. Det bedoms som
mest effektivt om alla fragor som rér tolkning och tillimpning av etikprov-
ningslagen samlas hos en och samma myndighet. Det innebér ocksa en
tydlig ansvarsfordelning om all tillsyn 6ver efterlevnaden av etikprov-
ningslagen och foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen sker av
Centrala etikprovningnimnden.

Den grundlaggande fragestillningen for Centrala etikprovningsndmn-
den ska vara om verksamheten utgér forskning enligt etikprovningslagen
och om forskningen i sa fall 4r sddan som omfattas av lagens krav pa etik-
prévning. Ar svaret pd dessa fragor jakande faller verksamheten under
namndens tillsynsansvar. Att verksamheten dven faller under en annan till-
synsmyndighets ansvar hindrar inte att Centrala etikprovningsndmnden
granskar en verksamhet med utgadngspunkt i etikprovningslagens bestim-
melser.

Utredningen foreslar att omfattningen av Centrala etikprovningsnidmn-
dens tillsynsansvar anges uttryckligen i 34 § etikprovningslagen. I bestim-
melsen anges att Centrala etikprovningsndmnden har tillsyn over att den
forskning som anges i 3—5 §§ etikprovningslagen inte bedrivs utan god-
kénnande enligt 6 eller 6 a § samt att etikprovningslagen, foreskrifter som
har meddelats med stdd av lagen och villkor som har meddelats i samband
med godkinnande vid etikprovning efterlevs. Utredningen foresléar ocksa
att bestimmelsen om att Centrala etikprovningsndmnden inte har tillsyn i
den mén tillsynen faller inom nédgon annan myndighets ansvarsomréade tas
bort.

Vid Centrala etikprovningsndmndens tillsyn kan det uppkomma fragor
som faller inom ndgon annan myndighets ansvarsomrade. Namnden kan
dé ha behov av att samrada med eller att 1dmna fragor pa remiss till en
annan myndighet. Utredningen beddmer att samverkan mellan myndig-
heterna genom samrad och remiss redan dr mojlig med stdd av forvalt-
ningslagens bestimmelser och att det inte finns behov av ytterligare regle-
ring i detta avseende.

En 6versyn av straffbestimmelserna i
etikprovningslagen

Den som uppsatligen bryter mot bestimmelserna i 6 § etikprovningslagen
om att forskning bara far utféras om den har godkénts vid en etikprovning,
eller mot ett villkor som har meddelats med stod av ett godkédnnande, ska
domas till boter eller fingelse i hdgst sex manader. I ringa fall doms inte
till ansvar. Om gérningen &r belagd med straff enligt en bestimmelse i
ndgon annan forfattning doms inte heller till ansvar (38 §).



I utredningens direktiv anges att forskning som utfors utan godkédnnande
kan innefatta forskningsmetoder som medfor risk for att en forskningsper-
son kommer till skada eller att ndgons personliga integritet krénks. Sarskilt
sarbara patienter kan utsittas for mycket stora hélsorisker genom att forsk-
ning utfors utan godkénnande. Det kan déarfor ifragasittas om straffskalan
for brott mot etikprévningslagen ger tillrackligt utrymme for att pa ett ny-
anserat sitt beakta allvaret i de mest klanderviarda girningarna. I utred-
ningens uppdrag har ingatt att gora en 6versyn av straffskalan for brott mot
etikprovningslagen.

Enligt nuvarande reglering foreligger ett straffréttsligt ansvar for den
som bryter mot 6 § eller med andra ord den som utfor sjélva forskningen
(det praktiska forskningsarbetet) utan godkénnande i forvdg. Utredningen
foreslar, som beskrivs i det foregéende, att dven foretréddare for forsknings-
huvudmannen som &sidositter sitt ansvar enligt 23 § kan aldggas straffan-
svar enligt 38 § etikprovningslagen. Straffansvar for forskningshuvud-
mannen utesluter inte att Aven den enskilde forskare som utfor forskningen
kan straffas, t.ex. om forskaren bryter mot forskningshuvudmannens in-
struktioner eller om forskaren annars uppsatligen eller av grov oaktsamhet
utfor forskning i strid med etikprévningslagen.

Utredningen konstaterar att brott mot etikprovningslagen kan se mycket
olika ut och att straffvédrdet kan variera i stor utstrickning. Den nuvarande
strafflatituden speglar inte de skillnader som finns och técker inte de mer
allvarliga fallen. Utredningen foreslar att maximistraffet for uppsatligt
brott hojs till tvé ars fingelse. Detta for att straffskalan ska ge utrymme for
en proportionerlig paf6ljd dven vid allvarliga brott mot etikpréovningsla-
gen. Omsténdigheter som hojer straffvirdet dr t.ex. att forskning har ut-
forts under lang tid eller vid upprepade tillfdllen utan etiktillstand eller att
ett stort antal forskningspersoner har varit inblandade. Det kan ocksé rora
sig om forskning som har bedrivits utan etiktillstind och har medfort att
forskningspersonerna utsatts for stora risker att skadas fysiskt, psykiskt
eller integritetsmassigt.

Utredningen foreslar att straffansvar infors dven for grov oaktsamhet.
Straffskalan ar da boter eller fangelse 1 hogst sex manader. Straffansvar
kan bli aktuellt vid grov nonchalans gentemot lagstiftningen, exempelvis
om en foretrddare for forskningshuvudmannen helt underléter att skaffa
sig kontroll 6ver vad som hdnder pa en arbetsplats eller pé ett allvarligt
satt slarvar med tillsynen dver organisationen.

I ringa fall doms, liksom hittills, inte till ansvar.

Utredningen fOreslar att straffbestimmelsen i etikprovningslagen inte
langre ska vara subsididr i forhallande till straftbestimmelser i andra for-
fattningar. Det innebér att straffansvar enligt etikprovningslagen kan do-
mas ut ndr en handling helt eller delvis uppfyller rekvisiten dven for ett
annat brott.

Verksamhet 1 grinsomrédet mellan klinisk forskning
och hilso- och sjukvard

Med hilso- och sjukvard avses i hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) at-
gérder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
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skador. Hélso- och sjukvérden ska bedrivas sa att den uppfyller kraven pa
en god vérd. Enligt patientsdkerhetslagen (2010:659) ska hélso- och sjuk-
véardspersonalen utfora sitt arbete i 6verensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet. En patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull hélso-
och sjukvérd som uppfyller dessa krav. Aven av patientlagen (2014:821)
framgar att patienten ska fa sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvard
som dr av god kvalitet och som stér i dverenstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet.

Enligt utredningens direktiv utesluter inte kravet pd att vardinsatserna
ska vara baserade pa vetenskap och beprovad erfarenhet tillimpningen av
en viss klinisk utvecklingsverksamhet inom varden. Det anges att det inte
alltid ar helt tydligt hur det befintliga regelverket ska tillimpas pé verk-
sambhet i grainsomradet mellan hélso- och sjukvard och klinisk forskning.
Utredningen ska klargéra vilken reglering som géller och bor gilla for den
kliniska utveckling som sker i gransomradet mellan hédlso- och sjukvard
och klinisk forskning. Utredningen ska ocksa foresla hur ett nirmare sam-
arbete kan uppnds mellan de myndigheter som verkar inom omrédena
hélso- och sjukvard och klinisk forskning och de myndigheter som har till-
syn over verksamheten.

Utredningen konstaterar att huvudregeln, enkelt uttryckt, dr att hélso-
och sjukvard ska bedrivas i enlighet med vetenskap och beprévad erfaren-
het och att det enda lagstadgade undantaget frdn denna princip &r nédritten
som kommer till uttryck i brottsbalken. Det adr emellertid oklart i vilken
utstrdckning den r tillimplig pé hilso- och sjukvéardens omréade. Principen
om att verksamheten ska bedrivas med stdd av vetenskap och beprévad
erfarenhet giller inte for klinisk forskning. Séddan forskning far utforas
endast om den har godkénts vid en etikprévning. Det kan séledes konsta-
teras att det i strikt juridisk bemérkelse inte finns ndgon ”grazon” mellan
hilso- och sjukvard och klinisk forskning. I de fall en behandling, metod
eller annan atgird som inte har stdd i vetenskap eller beprovad erfarenhet
utfors eller vidtas inom hélso- och sjukvéarden kan det, om verksamheten
uppfyller de krav som anges i etikprovningslagen, utgora forskning i den
lagens bemirkelse. For sddan verksamhet behdvs i sé fall bland annat god-
kédnnande av en etikprovningsndmnd innan verksamheten paborjas. Det
hindrar inte i och for sig att det kan vara fraga ocksa om hélso- och sjuk-
vard.

Sa fort man vidtar en atgird som inte har stdd i vetenskap och beprovad
erfarenhet ska den beddmas som forskning, och etikprovningslagens be-
stimmelser blir tillimpliga. P& detta sétt garanteras den enskildes hélsa
och integritet pd basta sitt. Forskning far enligt etikprovningslagen god-
kénnas endast om de risker som den kan medfora for forskningspersoners
hilsa, sdkerhet och personliga integritet uppvags av dess vetenskapliga
véarde. Méanniskors viélfard ska ges foretrdde framfor samhillets och veten-
skapens behov. Utredningen beddmer att tillimpningen av en obeprévad
metod inom hélso- och sjukvéarden ska ske inom ramen for ett forsknings-
projekt som ska etikprovas innan det pabdrjas.

Inom hélso- och sjukvard kan det uppsta situationer dér det inte finns
nagon etablerad metod, men atgirder 4ndd maste vidtas omedelbart eller
relativt omgéende. Det finns inte alltid utrymme for att formulera ett forsk-
ningsprojekt och ansdka om etikprévning. For sddana situationer bor det
finnas utrymme for att etikprovning i stillet sker i efterhand. Pa s sétt blir



det mojligt att vidta akuta eller bradskande atgirder utan att kravet pa etik-
provning eftersitts.

Om situationen &r sa akut att en atgérd maste vidtas omedelbart bor ut-
gangspunkten vara att ansokan om etikprovning ska uppréttas och ldmnas
in sa snart som mojligt efter det att atgdrden vidtagits. I de situationer det
finns tillrdckligt med tid att ldmna in en ansdkan men inte vénta pa ett
beslut fran etikprovningsndmnden bor den bradskande atgérden kunna
vidtas innan beslut i etikprovningsfrdgan har fattats.

Utredningen foreslar att det i etikprovningslagen infors en bestimmelse
som anger att en forskningsatgird som avses i etikprovningslagen fér ut-
foras trots att den inte har etikprovats, om den har samband med hélso-
och sjukvard och om det skulle allvarligt hota patientens liv eller hélsa att
avvakta en etikprovning. I sddana fall ska etikprovning ske i efterhand.
Om etikprévning inte redan har sokts, ska det ske skyndsamt efter det att
atgdrden har vidtagits.

I 13-22 §§ etikprovningslagen finns sérskilda bestimmelser om infor-
mation till och samtycke fran forskningspersonen. Bestimmelserna ska
gilla dven vid forskning som etikprovas i efterhand, om det inte pa grund
av atgdrdens akuta karaktar eller av ndgot annat skél finns hinder mot det.

Mojligheten till efterhandsprévning ska inte gélla vid klinisk ldkeme-
delsprévning.

Att utfora forskning i samband med hélso- och sjukvard for att avvérja
fara som akut och allvarligt hotar en persons liv eller hilsa bor enligt ut-
redningens bedomning inte kunna leda till straffansvar enligt etikprov-
ningslagen. Aven en felaktig bedémning av hur akut en situation ar bor i
de allra flesta fall falla utanfor det straffbara omradet.

Ikrafttradande och 6vergangsbestimmelser

Andringarna foreslas triida i kraft den 1 januari 2019. Andringarna i etik-
provningslagen ska dock inte tillampas pé forskning som har borjat utforas
fore ikrafttradandet.
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Utdrag ur betdnkandets lagforslag

Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2003:460) om etikprovning av

forskning som avser ménniskor

dels att 2, 6, 23, 34 och 38 §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att rubriken fore 23 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas tre nya paragrafer, 6 a, 23 a och 23 b §§, och
nérmast fore 23 b § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 §!

I denna lag avses med

forskning: vetenskapligt experi-
mentellt eller teoretiskt arbete for
att inhdamta ny kunskap och ut-
vecklingsarbete péa vetenskaplig
grund, dock inte sadant arbete som
utfors inom ramen for hogskoleut-
bildning pad grundniva eller pa
avancerad nivd,

forskningshuvudman: en statlig
myndighet eller en fysisk eller juri-
disk person 1 vars verksamhet
forskningen utfors,

forskning: vetenskapligt experi-
mentellt eller vetenskapligt teore-
tiskt arbete och vetenskapliga stu-
dier genom observation, om arbetet
eller studierna sker for att hdmta in
ny kunskap, sam¢ utvecklingsarbete
pa vetenskaplig grund,

forskningshuvudman: en eller
flera statliga myndigheter eller fy-
siska eller juridiska personer 1 vars
verksamhet forskningen utfors,

forskningsperson: en levande ménniska som forskningen avser, och
behandling av personuppgifter: sddan behandling som anges i 3 § per-

sonuppgiftslagen (1998:204).

6§

Forskning som avses i 3—5 §§ far
utforas bara om den har godkénts
vid en etikprovning. Ett godkén-
nande far forenas med villkor. Ett
godkdnnande skall avse ett visst
projekt eller en del av ett projekt
eller en pa nagot liknande sitt be-
stimd forskning. Forskningen fér
innefatta behandling av sddana per-
sonuppgifter som avses i 3 § bara
om behandlingen har godkénts vid
etikprovningen.

! Senaste lydelse 2008:192.

Forskning som avses i 3—5 §§ far,
utom i fall som anges i 6 a §, utforas
bara om den har godkénts vid en
etikprovning. Ett godkdnnande far
forenas med villkor. Ett godkén-
nande ska avse ett visst projekt eller
en del av ett projekt eller en pa na-
got liknande sétt bestdmd forsk-
ning. Forskningen far innefatta be-
handling av sddana personuppgifter
som avses i 3 § bara om behand-
lingen har godkénts vid etikprov-
ningen.



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

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

Ansokan

23
Ansokan om etikprovning av
forskning skall géras av forsk-
ningshuvudmannen.

6ag

En forskningsatgdrd som avses i
3-5 §§ far utforas trots att den inte
har etikprévats, om den har sam-
band med hdlso- och sjukvdrd och
om det skulle allvarligt hota pati-
entens liv eller hdlsa att avvakta en
etikprovning. I sddana fall ska etik-
provning ske i efterhand. Om etik-
prévning inte redan har sékts, ska
det ske skyndsamt efter det att
forskningsdtgdrden har vidtagits.

Bestimmelserna i 13-22 §§ ska
gdlla dven vid forskningsdtgdrder
som etikprovas i efterhand enligt
forsta stycket, om det inte pd grund
av dtgdrdens akuta karaktir eller
av ndgot annat skdl finns hinder
mot det.

Vad som sdgs i forsta och andra
styckena gdller inte klinisk ldkeme-
delsprévning.

Forskningshuvudmannens ansvar

§

Forskningshuvudmannen ansva-
rar for att forskning som anges i 3—
5 §§ i forskningshuvudmannens
verksamhet inte utfors i strid med
bestimmelserna om godkdnnande
enligt 6 § och for att villkor som har
meddelats i samband med godkdin-
nande vid etikprévning foljs.

23ay§

Forskningshuvudmannen ansvarar
for att det gors en ansokan om etik-
provning enligt 6 eller 6 a §§ av
forskning som utférs i huvudman-
nens verksamhet.

Ndr flera  forskningshuvudmdn
medverkar i ett och samma forsk-
ningsprojekt ska de gemensamt
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34

Den centrala ndimnden har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag och
foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen. Detta gdller dock inte
i den mdn tillsynen faller inom na-
gon annan myndighets ansvarsom-
rade.

Den centrala niamnden far be-
stimma att ett tillsynsbeslut skall
gélla omedelbart.

38

Den som uppsatligen bryter mot 6
§ forsta stycket eller mot ett villkor
som har meddelats med stod av 6 §
forsta stycket skall domas till boter
eller fangelse i hogst sex mdnader.
I ringa fall doms inte till ansvar.

Till ansvar enligt forsta stycket
doms inte om gdrningen dr belagd

utse en huvudansvarig forsknings-
huvudman for projektet. Den hu-
vudansvarige  forskningshuvud-
mannen ansvarar for att det gors en
samlad ansokan om etikprévning
av forskningsprojektet i dess helhet
och for att informera dvriga forsk-
ningshuvudmdn om etikpréovnings-
ndmndens beslut.

Bedomning av forskning inom ra-
men for hogskoleutbildning pd
grundnivd eller pd avancerad nivd

23b§

Om forskning som avses i 3-5 §§
ska bedrivas enbart av student
inom ramen for hégskoleutbildning
pd grundnivd eller pa avancerad
nivd och arbetet eller studien ska
utforas vid ett universitet eller en
hogskola som avses i 1 kap. 1 §
hogskolelagen (1992:1434), ska
arbetet eller studien bedémas ur ett
forskningsetiskt perspektiv av ett
sdrskilt organ hos ldrosdtet innan
etikprévning soks enligt denna lag.

§

Den centrala nimnden har tillsyn
over att forskning som anges i 3-5
$§ inte bedrivs utan godkdnnande
enligt 6 eller 6 a §§ samt att denna
lag, foreskrifter som har meddelats
med stdod av lagen och villkor som
har meddelats i samband med god-
kédnnande vid etikprovning foljs.

Den centrala ndmnden far be-
stimma att ett tillsynsbeslut ska
gélla omedelbart.

§

Den som uppsatligen bryter mot 6
§ forsta stycket eller mot ett villkor
som har meddelats med stod av 6 §
forsta stycket eller mot 23 § ska do-
mas till boter eller fangelse i hogst
tvd ar. Om gdrningen begds av grov
oaktsamhet doms till boter eller
fangelse i hogst sex mdnader.



med straff enligt bestdmmelse i nd- I ringa fall doms inte till ansvar
gon annan forfattning. enligt forsta stycket.

Den som har overtritt ett vitesforeldiggande enligt 35 § far inte domas
till ansvar for en gdrning som omfattas av foreldggandet.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019. Lagen ska dock inte tillim-
pas pa forskning som borjat utforas fore ikrafttradandet.
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Bilaga 2 Forslag till lag om dndring i hogskolelagen (1992:1434)

Harigenom foreskrivs att det i hogskolelagen (1992:1434) ska inforas en
ny paragraf, 2 kap. 10 §, av f6ljande lydelse.

2 kap.

10§

1 lagen (2003:460) om etikprovning
av forskning som avser mdnniskor
finns bestimmelser om att det vid
hogskolorna ska finnas sdrskilda
organ for forskningsetisk bedom-
ning av forskning som ska utforas
enbart av student pd grundnivd
eller avancerad niva.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2019.
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Forslag till lag om dndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs att 24 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

24 kap.
38§

Sekretess giller i verksamhet Sekretess giller i verksamhet
som bestér i etikprovning och till- som bestar i etikprévning, bedom-
syn enligt lagen (2003:460) om ning och tillsyn enligt lagen
etikprovning av forskning som av-  (2003:460) om etikprovning av
ser ménniskor forskning som avser ménniskor

1. for uppgift om en enskilds personliga férhallanden, om det inte star
klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende
till denne lider men, och

2. for uppgift om en enskilds ekonomiska forhallanden, om det kan antas
att den enskilde lider skada om uppgiften rojs.

Sekretessen giller inte beslut i drende.

For uppgift i en allmin handling géller sekretessen enligt forsta stycket
1 i hogst sjuttio ar och enligt forsta stycket 2 i hogst tjugo ar.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2019.
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Forteckning over remissinstanserna

Remissvar har ldmnats av Riksdagens ombudsmén (JO), Svea hovritt, Go-
teborgs tingsritt, Kammarrdtten i Goteborg, Forvaltningsrétten i Stock-
holm, Justitiekanslern (JK), Brottsférebyggande radet, Rattsmedicinalver-
ket, Genteknikndmnden, Datainspektionen, Socialstyrelsen, Inspektionen
for vard och omsorg, Likemedelsverket, Folkhdlsomyndigheten, Myndig-
heten for vard- och omsorgsanalys, Statens beredning for medicinsk och
social utvdrdering, Myndigheten for delaktighet, Forskningsraddet for
hilsa, arbetsliv och vilfard, Statistiska centralbyrén, Arbetsgivarverket,
Statskontoret, Gymnastik- och idrottshogskolan, Goéteborgs universitet,
Hogskolan Dalarna, Hogskolan Vist, Hogskolan Kristianstad, Karlstads
universitet, Karolinska institutet, Kungl. Tekniska hdgskolan, Linkopings
universitet, Linnéuniversitet, Lulea tekniska universitet, Lunds universitet,
Malmo universitet, Mittuniversitetet, Milardalens hogskola, Stockholms
universitet, Umea universitet, Uppsala universitet, Orebro universitet, Ve-
tenskapsradet, Regionala etikprovningsndamnden i Goteborg, Regionala
etikprovningsndmnden i Linkdping, Regionala etikprovningsndmnden i
Lund, Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm, Regionala etikprov-
ningsndmnden i Ume4, Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala, Cen-
trala etikprovningsndmnden, Verket for innovationssystem, Sveriges lant-
bruksuniversitet, Sveriges Kommuner och Landsting, Stockholms léns
landsting, Uppsala lins landsting, Sédermanlands lins landsting, Oster-
gotlands léns landsting, Kronobergs ldns landsting, Kalmar léns landsting,
Blekinge ldns landsting, Skéne léns landsting, Hallands léns landsting,
Vistra Gotalands lins landsting, Virmlands lins landsting, Orebro lins
landsting, Véstmanlands léns landsting, Dalarnas 14ns landsting, Gévle-
borgs lins landsting, Vésternorrlands léns landsting, Jimtlands léns lands-
ting, Visterbottens lians landsting, Norrbottens ldns landsting, Apotekar-
societeten, Biobank Sverige, Cancerfonden — Riksforeningen mot Cancer,
Chalmers tekniska hogskola AB, Ersta Skondal Briacke hogskola, Kungl.
Ingenjorsvetenskapsakademien, Kungl. Vetenskapsakademien, Lékeme-
delsindustriféreningen, RISE Research Institutes of Sweden AB, Sophia-
hemmet, Ideell forening, Statens medicinsk-etiska rad, Stiftelsen Hogsko-
lan i Jonkoping, Svenska Lakareséllskapet, medlemsforbund inom Sveri-
ges akademikers centralorganisation samt underavdelningar till dessa
(Sveriges Farmaceuter, Sveriges lakarférbund, Svensk férening for Akut-
sjukvérd, Sveriges Tandldkarférbund och Sveriges universitetsldrare och
forskare [SULF]), Sveriges forenade studentkérer, Sveriges Pensionars-
forbund och Sveriges Universitets- och hogskoleforbund.

Foljande remissinstanser har avstatt fran att yttra sig eller inte svarat pa
remissen: Riksrevisionen, Livsmedelsverket, Regelradet, Gotlands kom-
mun, Jonkdpings ldns landsting, Capio AB, Famna, Forska!Sverige,
Funktionsrdtt Sverige, Hjdrt-Lungfonden, KK-stiftelsen, Landsorgani-
sationen i Sverige, Lika unika, Pensiondrernas riksorganisation, Stiftelsen
for strategisk forskning, Stiftelsen Rodakorshemmet, Svenskt Naringsliv,
Sveriges akademikers centralorganisation, Tjidnsteménnens Central-
organisation och Vardforetagarna.



Synpunkter har darutover lamnats av Goteborgs universitets studentka-
rer, Natverk for Sveriges Lik emedelskommittéer (LOK) och Tuberds
Skleros Complex.
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