Kommittédirektiv

Tilldggsdirektiv till Utredningen om oversyn p;p.
av etikprovningen (U 2016:02) 2017:52

Beslut vid regeringssammantride den 11 maj 2017

Utvidgning och forlingd tid for uppdraget

Regeringen beslutade den 2 juni 2016 kommittédirektiv om en
oversyn av lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor (etikprovningslagen) och regleringen for verk-
samhet i gransomradet mellan klinisk forskning och hélso- och
sjukvard samt en bestimmelse om vissa etiska beddmningar
(dir. 2016:45). Uppdraget ska redovisas senast den 31 augusti
2017.
Utredaren far nu dessutom i uppdrag att

e gobra en Oversyn av straffskalan for brott mot etikprovnings-
lagen,

e ldmna forslag som innebdr att Centrala etikprovningsndmn-
dens ansvar for tillsyn over etikprovningslagen fortydligas,
och

e foOresla nodvindiga forfattningséndringar och, vid behov,
andra atgarder.

Uppdraget ska i stéllet redovisas senast den 15 december

2017.

Uppdraget att se 6ver bestimmelserna om straff for brott
mot etikprovningslagen

I etikprévningslagen anges att forskning bara far utféras om den
har godkints vid en etikprovning (6 §). Den forskning som
lagen ska tillimpas pa &r bl.a. forskning som innefattar behand-
ling av kénsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgifts-
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lagen (1998:204) eller behandling av personuppgifter om lag-
overtriadelser som innefattar brott, domar i brottmal, straffpro-
cessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberévanden
enligt 21 § samma lag (3 § etikprovningslagen). Dessutom til-
lampas etikprovningslagen pé forskning som innebér ett fysiskt
ingrepp pa en forskningsperson, utfors enligt en metod som
syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt
eller som innebér en uppenbar risk att skada forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt, avser studier pa biologiskt material som
har tagits frén en levande ménniska och kan hérledas till denna
ménniska, eller innebér ett fysiskt ingrepp pa en avliden ménni-
ska, eller avser studier pa biologiskt material som har tagits for
medicinskt andamél fran en avliden ménniska och kan hérledas
till denna ménniska (4 § etikprovningslagen).

Den som uppsatligen bryter mot bestimmelserna i 6 § etik-
provningslagen om att forskning bara far utforas om den har
godkints vid en etikprovning ska som huvudregel domas till
boter eller fangelse i hogst sex manader. I ringa fall doms inte
till ansvar (38 §). Forskning som utfors utan godkénnande kan
innefatta forskningsmetoder som medfor risk for att en forsk-
ningsperson kommer till skada eller att nagons personliga integ-
ritet krinks. Sérskilt sdrbara patienter kan utséttas for mycket
stora hélsorisker genom att forskning utférs utan godkidnnande.
Det kan darfor ifrdgasittas om straffskalan for brott mot etik-
provningslagen ger tillrickligt utrymme for att pa ett nyanserat
sdtt beakta allvaret i de mest klandervirda gérningarna.

Utredaren ska darfor
e gora en Oversyn av straffskalan for brott mot etikprévnings-
lagen, och
e fOresld nodvindiga forfattningsdndringar och, vid behov,
andra atgérder.



Uppdraget att tydliggora Centrala etikprovningsnimndens
ansvar for tillsyn éver etikprovningslagen

Utredaren har i uppdrag att beddma om regleringen av tillsynen
over etikprovningslagen behover dndras (dir. 2016:45). Enligt
direktiven omfattas inte den tillsyn som avser behandling av
personuppgifter eftersom den fragan, nir denna utredning till-
sattes, utreddes av Utredningen om tillsynen Gver den person-
liga integriteten (Ju 2015:02, dir. 2014:164). I betdnkandet Ett
samlat ansvar for tillsyn dver den personliga integriteten (SOU
2016:65) bedomer den sistndmnda utredningen att géllande rétt
innebdr att Datainspektionen ska utdva tillsyn 6ver om den
personuppgiftsbehandling som utférs inom ramen for viss
forskning &r forenlig med personuppgiftslagen, medan Centrala
etikprovningsndmnden utdvar tillsyn éver om forskning bedrivs
i enlighet med etikprovningslagen. Det senare géller dven om
forskningen innefattar behandling av personuppgifter. Enligt
utredningen kan inte avsikten ha varit att de hénvisningar till
andra tillsynsmyndigheters ansvarsomraden som finns i etik-
provningslagen och dess forarbeten skulle innebéra att Datain-
spektionen ska utdva tillsyn 6ver alla frAgor som ror forskning,
sd snart denna innefattar behandling av personuppgifter. En
frdga om att exempelvis ta stéllning till om viss forskning be-
hover godkidnnas genom etikprovning eller om forskningen
bedrivs i enlighet med ett géllande etikprovningsbeslut faller
enligt utredningen under Centrala etikprovningsndmndens till-
syn. Utredningen anser att den nuvarande lagstiftningen och
dess forarbeten dr tydliga och gor darfér bedomningen att det
inte finns nagot behov av forfattningséndringar som ytterligare
reglerar ansvarsfordelningen mellan Datainspektionen och
Centrala etikprovningsnamnden.

Enligt Centrala etikprovningsndmnden finns det dock fortfa-
rande en risk for att tillsynsdrenden faller mellan stolarna och
nimnden anser att det 4r mycket angeldget att en tydligare reg-
lering kommer till stand. Detta har dven papekats av ytterligare
nagra av de remissinstanser som har yttrat sig dver betdnkandet
Ett samlat ansvar for tillsyn 6ver den personliga integriteten.



Centrala etikprovningsndmnden bor ha tillsyn over fragor
som r0r tillimpningen av etikprévningslagen sdsom t.ex. fragor
om huruvida etikgodkdnnande behdvs eller om viss forskning
bedrivs i enlighet med ett gidllande etikprovningsbeslut och det
dven om forskningen innefattar behandling av personuppgifter.
Det nuvarande regelverket upplevs dock inte som tydligt och
behover fortydligas.
Utredaren ska dérfor
e ldmna forslag som innebdr att Centrala etikprovningsndmn-
dens ansvar for tillsyn Over etikprovningslagen fortydligas,
och

e foresla nodvéndiga forfattningsédndringar och, vid behov,
andra atgéirder.

Samrad och redovisning av uppdraget

Utredaren ska vid genomforande av uppdraget samrada med
Centrala etikprovningsnamnden, Datainspektionen och Forsk-
ningsdatautredningen (U 2016:04).

Utredningstiden forldngs. Uppdraget ska redovisas senast
den 15 december 2017.

(Utbildningsdepartementet)
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