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Till statsradet Leif Pagrotsky

Regeringen beslutade den 16 september 2004 att tillkalla en sirskild
utredare med uppdrag att se dver vissa frigor om etikprévning av
forskning.

Den 21 september 2004 férordnade ddvarande Chefen for Utbild-
ningsdepartementet, statsridet Ostros, lagmannen Erik Lempert till
sirskild utredare.

Den 19 oktober 2004 férordnades som sakkunniga i utredningen
imnessakkunniga Kristina Ahlstrom, departementssekreteraren Anna
Backlund och dmnesrddet Charlotte Hall. Den 22 augusti 2005 ent-
ledigades Anna Backlund och samma dag férordnades departements-
sekreteraren Sofia Medin som sakkunnig.

Som experter i utredningen férordnades den 19 oktober 2004
avdelningschefen Katarina Bjelke, professorn Géran Karlsson, rid-
mannen Eva Lindeblad, juristen P4l Resare, enhetschefen Kerstin
Westermark och professorn Rune Aberg. Den 26 oktober 2004 for-
ordnades professorn Géran Hermerén som expert.

Som sekreterare 1 utredningen anstilldes fr.o.m. den 5 oktober 2004
hovrittsassessorn Anna Ticklind.

Utredningen, som har antagit namnet Etikprévningsutredningen,
far hirmed 6verlimna betinkandet Etikprévningslagstiftningen — vissa
indringsforslag (SOU 2005:78).

Utredningsuppdraget dr hirmed slutfort.

Uppsala i september 2005.

Erik Lempert

/Anna Tdcklind
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Sammanfattning

Uppdraget

Utredningens uppgift har varit att se over vissa frigor i lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor,
EPL. T uppdraget har ingdtt att 6verviga huruvida lagens tillimpnings-
omride bor utvidgas, att gora en dversyn av etikprévningsnimnder-
nas och Likemedelsverkets handliggning av ansokningar som avser
kliniska likemedelsprévningar, att foresld en limplig ordning fér
forordnande av ledaméter och ersittare till etikprévningsnimnderna
samt att f6lja upp etikprévningsnimndernas rutiner f6r handligg-
ning av drenden om forskning som inbegriper dggdonation. Utred-
ningen har ocks3 haft att underséka om det uppkommit ndgra sir-
skilda oligenheter ur handliggningssynpunkt vid tillimpningen av
EPL respektive med de férordningar som reglerar etikprévningen
och om s ir fallet foresla forindringar.

Etikprévningslagens omfattning

EPL ir tillimplig pd forskning som innebir ett fysiskt ingrepp eller
bedrivs enligt en metod som syftar till att pdverka en minniska
fysiskt eller psykiskt. Lagen giller dven f6r forskning som innebir
ett fysiskt ingrepp pa en avliden minniska eller avser studier pd bio-
logiskt material som tagits frén en levande eller avliden minniska och
som kan hirledas till denna minniska. Vidare giller lagen ocks3 for
forskning som sker utan att den enskilde limnat sitt uttryckliga
samtycke och som avser kinsliga personuppgifter enligt personupp-
giftslagen (1998:204), PUL, eller personuppgifter om lagovertridel-
ser m.m.

Lagens tillimpningsomrdde ticker — som ovan sagts — forskning
vars metod syftar till att pdverka forskningspersonen fysiskt eller
psykiskt och siledes inte de situationer di den enskilde forskaren
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kan férutse att metoden kan komma att skada forskningspersonen,
men d& detta inte ir forskarens avsikt. Lagen omfattar inte heller
forskning som innefattar behandling av personuppgifter i de ovan
uppriknade fallen om forskningspersonen har gett sitt uttryckliga
samtycke till behandlingen. Forskning pd de nu nimnda omridena
ir kinslig och behandlingen innebir en uppenbar risk for krink-
ningar av den personliga integriteten. Det dr dessutom av intresse
for den enskilde forskaren att {3 dylika forskningsprojekt etikprévade.

Utredningen féresldr dirfor att lagen utvidgas till att omfatta krav
pd etikprévning dels vid behandling av kinsliga personuppgifter
enligt PUL, oavsett om forskningspersonen limnat sitt samtycke
eller inte, dels om forskning utférs enligt en metod som innebir en
uppenbar risk att skada forskningspersonen.

I férordningen (2003:616) med instruktion for regionala etikprév-
ningsnimnder terfinns regler om s.k. rddgivande yttranden. Yttran-
dena utfirdas av etikprévningsnimnderna efter ansékan frin forsk-
ningshuvudmannen och ir frivilliga. For att ge prévningen en 6kad
tyngd foreslir utredningen att bestimmelserna hirom tas in 1 EPL
under benimningen frivillig prévning. Lagen skall gilla i tillimpliga
delar f6r den frivilliga prévningen.

Handldggning av ansékningar rérande kliniska
ldkemedelsprévningar

En klinisk undersékning pd minniskor av ett likemedels egenska-
per, s.k. klinisk likemedelsprévning, kriver i dag dels en prévning
hos den regionala etikprévningsnimnden, dels en prévning hos
Likemedelsverket.

Utredningen har undersékt forutsittningarna for att skapa en
ordning dir s6kanden endast limnar in en ansékan. Likemedels-
verkets blankett har utformats i EU-kommissionens riktlinjegrupp
och anvinds av alla EU-medlemsstater. Utredningen har dirfér funnit
att det skulle vara olyckligt att indra den blanketten. Etikprovnings-
nimndernas blankett har utformats av Vetenskapsrddet och kan utan
svarigheter dndras. Vid en nirmare genomging av om Likemedels-
verkets blankett kan anvindas dven for etikprévningsansékans del
har utredningen funnit att det saknas tskilligt 1 Likemedelsverkets
blankett. Nigra birande skil for att 13ta s6kande till etikprévnings-
nimnderna fylla i Likemedelsverkets blankett {6r att direfter limna
en omfattande kompletteringsbilaga har utredningen inte funnit.
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Utredningen foresldr dirfor att de bdda myndigheternas parallella
ansokningsblanketter skall behillas.

Nigra fordelar med att infora ett samordningsférfarande genom
vilken de bida ansékningsblanketterna limnas in och limnas ut frin
samma adress har inte heller kunnat anges varfér utredningen inte
heller féreslr nigot sddant forslag.

Det har emellertid framkommit att det finns ett behov av sam-
ordning mellan Likemedelsverket och etikprévningsnimnderna
rorande bl.a. information och samtycke vid kliniska likemedelsprov-
ningar. Utredningen foresldr dirfér att samrdd bor ske mellan Like-
medelsverket och Vetenskapsrddet f6r att nd dkad enhetlighet i si-
dana frigor.

Ledamoéter och ersattare i etikprévningsnamnderna

En regional etikprévningsnimnd bestir av en ordférande, tio leda-
moter med vetenskaplig kompetens och fem ledaméter som fore-
trider allminna intressen. For varje ledamot utses dven en ersittare.
Regeringen utser i dag samtliga ledaméter och ersittare 1 de regio-
nala etikprévningsnimnderna (590 personer). Det ir ett tungt ansvar
for regeringen att utse s& manga representanter.

Ordfoéranden och dess ersittare 1 de regionala etikprévnings-
nimnderna bor dven framgent utses av regeringen. For att avlasta
regeringen frin uppgiften att férordna évriga ledaméter och ersittare
foresldr utredningen att dessa 1 stillet bor utses av Vetenskapsridet
efter forslag frdn universitet och landsting/regioner. Férordnandena
bor gilla for en tid av tre ar.

Forslag pd limpliga personer med vetenskaplig kompetens bor
limnas av de universitet dir de regionala etikprévningsnimnderna
har sina kanslier — efter samrid med de lirositen som finns inom re-
spektive nimnds upptagningsomride. Foérslag pa limpliga personer
som foéretrider allminna intressen kan limnas av olika intressenter
till landstingen/regionerna dir de regionala etikprévningsnimnderna
har sina kanslier. Dirutéver bor landstinget/regionen dir de regio-
nala etikprévningsnimnderna har sina kanslier — efter samrid med
6vriga landsting/regioner inom respektive nimnds upptagnings-
omride — limna forslag pd limpliga personer.

Regeringen bor dven fortsittningsvis utse ledaméter och ersittare
till Centrala etikprévningsnimnden.
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Stamcellsforskning

For att fi utfora forskning som inbegriper diggdonation krivs ett
godkinnande hos en regional etikprévningsnimnd. Négot krav pd
tillstdnd frin Socialstyrelsen finns inte i dylika fall. Eftersom forsk-
ning av nu nimnt slag ir av etiskt kinslig karaktir och information
om sddana forskningsprojekt bor f6ljas upp centralt, féreslir utred-
ningen att de regionala etikprévningsnimnderna skall underritta
Socialstyrelsen om etikprovning skett av sddan forskning. Veten-
skapsridet bor genom foreskrifter utfirda riktlinjer for hur etikprév-
ningsnimndernas beslut skall utformas fér att mojliggora databe-
handling.

Ovriga fragor
Forskningsbegreppet

I EPL anges att forskning ir vetenskaplig forskning samt utvecklings-
arbete pd vetenskaplig grund. Lagen ger ingen egentlig vigledning
for tolkning av begreppet. Till bilden hér att lagens definition inne-
haller ett cirkelresonemang i det att det begrepp som skall férklaras
med definitionen ingdr i férklaringen. Utredningen foresldr dirfor
att lagens definition dndras pa sd sitt att med forskning skall f6rstds
vetenskapligt systematiskt sokande efter ny kunskap. Dirmed finns
iven Overensstimmelse med OECD:s definition av forskningsbe-
greppet 1 det att med forskning avses grundforskning, tillimpad
forskning och utvecklingsarbete.

Bekriftelse av ett tidigare godkdnnande

Ett forskningsprojekt som faller in under EPL prévas vid ett till-
fille av en etikprovningsnimnd. Sedan tillstdnd limnats sker inte
ndgon ytterligare prévning om det inte blir friga om en dndring i
forskningsprojektet. Godkinnandet upphér att gilla om forskningen
inte har bérjat utféras senast tvd dr efter det att beslutet om god-
kinnande vann laga kraft.

Svenska universitet dr 1 hdg grad beroende av externa medel for
forskning. Fér universitet med framstiende medicinsk och biologisk
forskning ir amerikanska finansiirer en alltmer betydelsefull in-
komstkilla. De amerikanska myndigheterna stiller strikta formella
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krav pd mottagande av forskningsmedel nir det giller etisk prov-
ning av forskning. Bland annat krivs att projekt som finansieras med
federala medel skall genomg3 etisk granskning minst en ging per &r.
Om dessa krav inte uppfylls har finansiiren ritt att dterkalla be-
viljade bidrag.

For att svenska universitet inte skall riskera att g8 miste om
forskningsbidrag frin utlindska finansiirer foreslar utredningen att
det inférs en mojlighet att genom en frivillig prévning begira en be-
kriftelse av ett tidigare godkint forskningsprojekt hos en regional
etikprévningsnimnd.

Biverkningsrapportering

I EG-direktivet om god klinisk sed vid kliniska prévningar av human-
likemedel finns regler f6r rapportering av allvarliga biverkningar, s.k.
SUSAR. I direktivet anges bl.a. att sponsor en ging per ar skall rap-
portera alla misstankar om allvarliga och oférutsedda biverkningar
som har uppkommit till varje medlemsstats etikkommitté, i Sverige
benimnd etikprévningsnimnd. I Sverige saknar etikprévningsnimn-
derna nigon befogenhet att dterkalla ett tidigare limnat godkinnande.

Utredningen anser att det nuvarande systemet dir sponsor skall
skicka biverkningsrapporter till etikprévningsnimnderna saknar
egentligt syfte. Biverkningsrapporterna féreslds dirfér endast 6ver-
sindas till Likemedelsverket, som skall granska dessa utifrin verkets
perspektiv. En foreskrift hirom bor infoéras 1 Likemedelsverkets
forfattningssamling.

Konsekvenser av utredningens forslag

Utredningens forslag innebir att Vetenskapsridet fr utdkade arbets-
uppgifter. For att finansiera dessa — och en del av det ekonomiska
underskott som verksamheten har — bor de ligsta avgifterna hojas.

Framtida 6versynsbehov

I samband med utredningens &versyn av EPL har det framkommit
att det kan finnas ett fortsatt 6versynsbehov med avseende pd se-
kretess, vissa forskningsdatabaser samt etikprévningsnimndernas
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organisation. Det finns vidare anledning att f6lja vissa frigor som
har samband med EPL:s geografiska omfattning.
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Summary

The assignment

The Inquiry’s assignment has been to examine certain issues in the
Act concerning the Ethical Review of Research involving Humans
(2003:460) (the Ethical Review Act). The assignment has included
considering whether the scope of the Act should be enlarged,
making an examination of the processing by the ethical review
boards and the Medical Products Agency of applications relating to
clinical trials of medicinal products, proposing suitable procedures
for appointing members and alternates to the ethical review boards,
and following up on the routines of the ethical review boards for
processing matters relating to research involving egg donation. The
Inquiry has also had to investigate whether any particular difficulties,
from a processing point of view, have arisen in applying the Act or
with the ordinances that regulate ethical review, and if so, to propose
changes.

Scope of the Ethical Review Act

The Ethical Review Act applies to research that involves a physical
intervention or is conducted according to a method that is intended
to affect a human being physically or mentally. The Act also applies
to research involving a physical intervention affecting a deceased
person or concerning studies of biological material that has been
taken from a living or deceased person and can be traced to that
person. In addition, the Act applies to research that is conducted
without the express consent of the individual and that involves
dealing with sensitive personal data as defined by the Personal Data
Act (1998:204), or personal data concerning offences against the
law, or similar information.
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The scope of the Act — as stated above — encompasses research
that uses methods intended to affect the person who is the subject
of the research physically or mentally. Hence it does not cover
situations in which the individual researcher can foresee that the
method concerned may harm the research subject, although this is
not the intention of the researcher. Nor does the Act encompass
research involving processing of personal data in the cases listed
above if the research subject has given his or her express consent to
such processing. Research in the areas now mentioned is sensitive
and such processing entails an obvious risk of violations of personal
integrity. It is, moreover, in the interest of the individual researcher
to have such research projects subjected to ethical review.

The Inquiry therefore proposes that the Act is enlarged to include
a requirement for ethical review, first, in cases involving processing
of sensitive personal data as defined by the Personal Data Act,
irrespective of whether the research subject has given his or her
consent or not, and, second, in cases where research is conducted
according to a method that entails an obvious risk of harming the
research subject.

The Ordinance concerning the Duties of Regional Ethical Review
Boards (2003:616) contains regulations on advisory opinions. These
opinions are issued by the ethical review boards upon request from
the responsible research body and are optional. In order to give the
review increased weight, the Inquiry proposes that the relevant pro-
visions are incorporated in the Ethical Review Act and are there
designated “optional review”. Where appropriate, the Act shall apply
to optional review.

Processing of applications concerning clinical trials of
medicinal products

A clinical study of the characteristics of a medicinal product using
human subjects (a clinical trial of a medicinal product) currently
requires both a review by the regional ethical review board and con-
sideration by the Medical Products Agency.

The Inquiry has examined the possibility of creating a system in
which the applicant only submits one application. The application
form used by the Medical Products Agency has been designed by
the European Commission’s guidelines group and is used by all EU
Member States. The Inquiry therefore considers that it would be
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unfortunate to change the form. The form used by the ethical review
boards has been drawn up by the Swedish Research Council and
there is no difficulty in changing it. After closer examination of
whether it is possible to use the Medical Products Agency form for
the purposes of the ethical review application as well, the Inquiry has
found that there are a number of points missing in the Medical
Products Agency form. The Inquiry has not found any convincing
grounds to require researchers applying to the ethical review boards
to fill in the Medical Products Agency form and then submit an
extensive supplementary appendix. The Inquiry therefore proposes
that the parallel application forms used by the two authorities should
both be retained.

Further, as it has not been possible to specify any advantages of
introducing a coordination procedure under which the two
application forms would be submitted to and issued from the same
address, the Inquiry does not propose any such scheme.

It has, however, become apparent that there is a need for co-
ordination between the Medical Products Agency and the ethical
review boards regarding information and consent to clinical trials,
as well as other matters. The Inquiry therefore proposes that there
should be consultation between the Medical Products Agency and
the Swedish Research Council so as to bring about increased
consistency in such issues.

Members and alternates on ethical review boards

A regional ethical review board consists of a chair, ten scientifically
qualified members and five members representing the public interest.
An alternate is appointed for each member. At present the Govern-
ment appoints all members and alternate members of the regional
ethical review boards (590 people). It is a heavy responsibility for
the Government to appoint so many representatives.

The chairs of the regional ethical review boards and their alternates
should continue to be appointed by the Government. In order to
relieve the Government of the task of nominating the other members
and alternate members, the Inquiry proposes that they should instead
be appointed by the Swedish Research Council following proposals
from universities and county councils/regions. Appointments shall
be for a period of three years.
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Proposals of suitable people with scientific qualifications should
be presented by the universities at which the regional ethical review
boards have their secretariat, following consultation with the higher
education institutions in the geographical area covered by the board.
Proposals of suitable people to represent the public interest can be
delivered by different stakeholders to the county councils/regions
in which the regional ethical review boards have their secretariat. In
addition, the county council/region in which the regional ethical
review boards have their secretariat should present proposals for
suitable people, following consultation with other county
councils/regions in the geographical area covered by the board.

The Government should continue to appoint the members and
alternates on the Central Ethical Review Board.

Stem cell research

The approval of a regional ethical review board is required to con-
duct research that involves egg donation. No permission from the
National Board of Health and Welfare is required in such cases. As
this type of research is ethically sensitive and information about such
research projects should be followed up at central level, the Inquiry
proposes that the regional ethical review boards should be obliged
to inform the National Board of Health and Welfare whether such
research has been subjected to ethical review. The Swedish Research
Council should issue regulations containing guidelines on how
decisions by the ethical review boards should be formulated so as
to facilitate data processing.

Other matters
The concept of research

The Ethical Review Act defines research as scientific research plus
development work on a scientific basis. The Act gives no real
guidance for interpreting the concept. Moreover, the definition given
in the Act is circular, in that the concept to be explained is included
in the explanation. The Inquiry therefore proposes a change in the
definition given in the Act so that research is to be understood as a
systematic scientific search for new knowledge. This will bring the
definition into line with the OECD definition of the concept of
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research, since research will then refer to basic research, applied
research and development work.

Confirmation of previous approval

A research project that falls under the Ethical Review Act is
examined on a single occasion by an ethical review board. Once
permission has been given, no further examination occurs unless
there is a question of a change in the research project. Approval
lapses if research has not begun by at most two years after the
approval decision came into force.

Swedish universities are highly dependent on external funds for
research. For universities with outstanding medical and biological
research, American financing is an increasingly important source of
income. The US authorities have strict formal requirements for
receiving research funds in terms of ethical review of research projects.
For instance, a project financed by federal funds is required to under-
go ethical scrutiny at least once a year. If these requirements are
not fulfilled, the funding provider is entitled to cancel any grants
approved.

In order to protect Swedish universities from the risk of losing
research grants from foreign sources, the Inquiry proposes the intro-
duction of a possibility to request confirmation of a previously
approved research project by means of an optional review by a
regional ethical review board.

Reporting of adverse reactions

The European Directive on good clinical practice in the conduct of
clinical trials on medicinal products for human use includes regu-
lations on reporting serious adverse reactions (SUSARs). The
Directive states, for example, that once a year the sponsor must
report all suspected serious unexpected adverse reactions that have
occurred to the ethics committee in each Member State (in Sweden,
the ethical review board). In Sweden the ethical review boards have
no power to revoke approval once it has been given.

The Inquiry considers that the present system requiring sponsors
to send reports on adverse reactions to the ethical review boards
serves no real purpose. It is therefore proposed that the reports on
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adverse reactions should only be sent to the Medical Products
Agency for examination from its point of view. A regulation to this
effect should be introduced in the statute book of the Medical
Products Agency

Consequences of the Inquiry’s proposals

The Inquiry’s proposals will lead to augmented duties for the Swedish
Research Council. In order to finance this — and some of the
financial deficit the operations incur — the minimum fees should be
raised.

Need for future review

In connection with the Inquiry’s review of the Ethical Review Act,
it has become apparent that there may be a continued need for review
as regards secrecy, certain research databases and the organisation
of the ethical review boards. There is also reason to keep an eye on
certain issues associated with the geographical coverage of the Ethical
Review Act.
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1 Forslag till

lag om andring i lagen (2003:460) om etikprovning
av forskning som avser manniskor

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser minniskor

dels att nuvarande 3 och 4 §§ skall betecknas 3a§och3b§,

dels att 2,3 a, 3 b, 6, 10, 13, 14 och 25 §§ skall ha féljande lydelse,

dels att det inférs en ny paragraf, 4 §, av foljande lydelse,

dels att det 1 lagen nirmast fore 3 a § respektive 4 § inférs nya
rubriker av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2§
I denna lag avses med

forskning: vetenskaplig forsk- forskning: vetenskapligt systema-

ning samt utvecklingsarbete pid tiskt sokande efter ny kunskap,
vetenskaplig grund,

forskningshuvudman: en statlig myndighet eller en fysisk eller juri-
disk person i vars verksamhet forskningen utférs, och
forskningsperson: en levande minniska som forskningen avser.

Obligatorisk provning

38 3a§
Denna lag skall tillimpas p4 forskning som innefattar behandling av

1. kinsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen
(1998:204), eller
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2. personuppgifter om lagovertridelser som innefattar brott, domar
i brottmdl, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa fri-
hetsberévanden enligt 21 § personuppgiftslagen,

om forskningspersonen inte har
limnat sitt uttryckliga samtycke
till behandlingen.

438

Utéver vad som foljer av 3 §
skall lagen tillimpas pd forskning
som

3b§
Utover vad som féljerav3a §
skall lagen tillimpas pa forskning

som

1. innebir ett fysiskt ingrepp pd en forskningsperson,

2. utfors enligt en metod som
syftar till att pdverka forsknings-
personen fysiskt eller psykiskt,

2. utfors enligt en metod som
syftar till att pdverka forsknings-
personen fysiskt eller psykiskt
eller som innebir en uppenbar risk
att skada forskningspersonen,

3. avser studier pd biologiskt material som har tagits frin en levan-
de minniska och kan hirledas till denna minniska,

4. innebir ett fysiskt ingrepp pa en avliden minniska, eller

5. avser studier pa biologiskt material som har tagits f6r medicinskt
indamal frin en avliden minniska och kan hirledas till denna min-

niska.

Frivillig provning

45

Forskning som avser ménniskor
och som inte omfattas av 3 a och
3b§§ far provas i tillimpliga
delar enligt bestimmelserna i 1-2,
6-12 och 16-37 §§.

6§

Forskning som avses 1 3-5 §§
far utféras bara om den har god-
kints vid en etikprévning. Ett
godkinnande fir férenas med
villkor. Ett godkinnande skall av-
se ett visst projekt eller en del av
ett projekt eller en pd nigot lik-
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nande sitt bestimd forskning.
Forskningen fir innefatta be-
handling av sidana personupp-
gifter som avses i 3 § bara om
behandlingen har godkints vid
etikprévningen.

Forfattningsforslag

nande sitt bestimd forskning.
Forskningen fir innefatta be-
handling av sddana personupp-
gifter som avses i 3 a § bara om
behandlingen har godkints vid
etikprévningen.

Ett godkinnande upphér att gilla, om inte forskningen har bér-
jat utforas senast tvd ar efter det att beslutet om godkinnande vann

laga kraft.

Ett godkinnande enligt denna lag medfér inte att forskningen fir
utféras, om den strider mot nigon annan férfattning.

10§

Forskning far inte godkinnas, om det férvintade resultatet kan
uppnds pi ett annat sitt som innebir mindre risker f6r forsknings-
personers hilsa, sikerhet och personliga integritet.

Behandling av personuppgifter
som avses 1 3 § fir godkinnas
bara om den dr nédvindig for att
forskningen skall kunna utféras.

Behandling av personuppgifter
som avses i 3a § fir godkinnas
bara om den dr nédvindig for att
forskningen skall kunna utféras.

13§

Vid forskning som avses i 4 §
1-3 skall bestimmelserna 1 16-22 §§
om information och samtycke
tillimpas. For forskning som av-
ses 14§ 3 giller dock 1 vissa fall
sirskilda bestimmelser 1 158§.
Om det i nigon annan forfatt-
ning finns sirskilda foreskrifter
om information och samtycke vid
forskning som avses i 4§ 1-3,
skall de foreskrifterna gilla i1
stillet for bestimmelserna i den
hir lagen.

Vid forskning som avses i 4 §
4 och 5 skall bestimmelserna om
information och samtycke 1 lagen
(1995:831) om transplantation

Vid forskning som avses i 3a §
och dir samtycke krivs och vid
forskning som avses 13 b § 1-3
skall bestimmelserna 1 16-22 §§
om information och samtycke
tillimpas. For forskning som av-
ses 13 b § 3 giller dock 1 vissa fall
sirskilda bestimmelser 1 15§.
Om det i nigon annan férfatt-
ning finns sirskilda foreskrifter
om information och samtycke
vid forskning som avses 1 35§
1-3, skall de foreskrifterna gilla
1 stillet for bestimmelserna i
den hir lagen.

Vid forskning som avses 135 §
4 och 5 skall bestimmelserna om
information och samtycke 1 lagen
(1995:831) om transplantation
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stillet f6r bestimmelserna 1 den
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m.m. respektive lagen (1995:832)
om obduktion m.m. tillimpas i
stillet f6r bestimmelserna 1 den
hir lagen.

14§

Forskning som avses 1 4 § far
godkinnas bara om det kan fér-
utsittas att tillimpliga bestim-
melser om information och sam-
tycke kommer att f6ljas eller om
forutsittningarna for forskning
utan samtycke i 20-22 §§ dr upp-
fyllda.

Forskning som avses 1 3 a § och
ddr samtycke krivs och forskning
som avses 1 3 b § far godkinnas
bara om det kan férutsittas att
tillimpliga bestimmelser om in-
formation och samtycke kommer
att foljas eller om férutsittning-
arna for forskning utan sam-
tycke 120-22 §§ ir uppfyllda.

Om en forskningsperson stér i ett beroendeférhillande till forsk-

ningshuvudmannen eller en forskare eller om forskningspersonen
kan antas ha sirskilda svirigheter att ta till vara sin ritt, skall frigor
om information och samtycke dgnas sirskild uppmirksamhet vid etik-
provningen.

25§

En regional nimnd skall vara indelad i tv4 eller flera avdelningar.
En avdelning skall prova drenden inom vissa forskningsomraden.

En avdelning skall bestd av ordférande och femton 6vriga leda-
moter. Av de dvriga ledaméterna skall tio ha vetenskaplig kompe-
tens och fem féretrida allminna intressen. Det fir utses ersittare f6r
ledaméterna. Ordféranden och ersittare f6r ordféranden skall vara
eller ha varit ordinarie domare.

Alla ledaméter och ersittare Ordférande och ersittare for
skall utses av regeringen f6r en ordféranden utses av regeringen.
bestimd tid. Owriga ledamdter och ersiittare ut-

ses av Vetenskapsridet. Veten-
skapsrddets beslut far inte over-
klagas.

Samtliga ledamdter och ersiittare
utses for tre dr.

Denna lag trider i1 kraft den 1 juli 2006.
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2 Forslag till
lag om andring i personuppgiftslagen (1998:204)

Hirigenom foreskrivs ifriga om personuppgiftslagen (1998:204)
att 21 § skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

21§

Det ir foérbjudet for andra in myndigheter att behandla person-
uppgifter om lagdvertridelser som innefattar brott, domar i brott-
mal, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihetsbe-
rovanden.

Personuppgifter som avses i
forsta stycket far bebandlas for
forskningsindamdl av andra in
myndigheter om behandlingen
godkénts enligt lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som
avser médnniskor.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om undantag frin férbudet forsta stycket.

Regeringen fir i enskilda fall besluta om undantag frin férbudet i
forsta stycket. Regeringen far 6verldta &t tillsynsmyndighet att fatta
sddana beslut.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2006.
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forordning om andring i forordningen (2003:615)
om etikproévning av forskning som avser manniskor

Hirigenom foreskrivs i friga om férordningen (2003:615) om
etikprévning av forskning som avser minniskor att 4 och 10 §§ skall

ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

43§

Den regionala etikprévnings-
nimnd som har prévat en ur-
sprunglig ansokan skall iven
prova en ansdkan som avser en
indring av ett godkinnande.
Detta giller dven om den Cen-
trala etikprévningsnimnden pro-
vat den ursprungliga ansékan.

Den regionala etikprévnings-
nimnd som har prévat en ur-
sprunglig ansokan skall iven
prova en ansdkan som avser en
indring av ett godkinnande eller
en bekriftelse av ett tidigare
godkinnande. Detta giller iven
om den Centrala etikprévnings-
nimnden provat den ursprung-
liga ansékan.

10 §

En regional etikprévningsnimnd har ritt att ta ut ersittning for
provning av drenden enligt lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor. Fér sidana avgifter skall bestim-
melserna i 11-14 §§ avgiftsférordningen (1992:191) tillimpas.

Av 14§  forordningen
(2003:616) med instruktion for
regionala etikprévningsndmnder
framgdr det att nimnden har ritt
att ta ut ersittning for radgivande
yttrande.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2006.
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4 Forslag till

Forfattningsforslag

forordning om andring i forordningen (2003:616)
med instruktion for regionala etikprovningsnamnder

Hirigenom féreskrivs 1 friga om férordningen (2003:616) med
instruktion fér regionala etikprévningsnimnder

dels att 2 och 3 §§ skall upphéra att gilla,

dels att rubriken nirmast 2 § skall upphéra att gilla,

dels att 10, 15 och 16 §§ skall ha foljande lydelse,

dels att det inférs en ny paragraf, 14 a §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

10§

De universitet som anges 16 §
skall limna férslag till regering-
en pd ledaméter och ersittare
med vetenskaplig kompetens for
den regionala etikprévnings-
nimnd som har kansli vid uni-
versitetet. Innan férslag limnas
skall varje universitet samrida
med lirositen inom respektive
nimnds upptagningsomride en-
ligt férordningen (2003:615)
om etikprévning av forskning
som avser minniskor.

De universitet som anges 16 §
skall limna forslag till Veten-
skapsrddet pa ledaméter och er-
sittare med vetenskaplig kom-
petens foér den regionala etik-
provningsnimnd som har kansli
vid universitetet. Innan férslag
limnas skall varje universitet
samrdda med lirositen inom
respektive nimnds upptagnings-
omrdde enligt foérordningen
(2003:615) om etikprévning av
forskning som avser minniskor.

Landsting och regioner pd de
orter dir de regionala nimnderna
har sitt kansli skall limna forslag
till Vetenskapsrddet pd ledamaoter
och ersittare som foretrider all-
ménna intressen. Innan forslag
limnas skall varje landsting eller
region samrdda med Ovriga
landsting eller regioner inom
respektive ndimnds upptagnings-
omrdde.
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14a§

En etikprovningsnimnd  skall
inom en vecka till Socialstyrelsen
sinda kopia av  beslut om
godkind  etikprovning  av
forskning som inbegriper iigg-
donation.

15§

En  regional  etikprovnings-
némnd har ritt att ta ut ersitt-
ning for sddana rddgivande
yttranden som anges 1 2 §.
Néimnden skall tillimpa de av-
gifter som anges 1 bilaga 2 till for-
ordningen (2003:615) om etik-
provning av forskning som avser
ménniskor. For sddana avgifter
skall bestimmelserna i 11-13 §§
avgiftsforordningen  (1992:191)
tillimpas.

Av 10 och 11 §§ férordningen
om etikprévning av forskning
som avser minniskor framgir att
nimnden har ritt att ta ut ersitt-
ning fér prévning av idrenden
enligt lagen (2003:460) om etik-
prévning av forskning som avser
minniskor.

Av 10 och 118§ forordningen
(2003:615) om etikprovning av
forskning som avser minniskor
framgdr att nimnden har ritt att
ta ut ersittning fér prévning av
drenden enligt lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning
som avser minniskor.

16§

Bestimmelser om verkla-
gande finns 1 36§ lagen
(2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor.
Ett radgivande yttrande far inte
overklagas.  Beslut om  an-
sokningsavgift i drenden om rdd-
givande yttrande fir overklagas
tll  Centrala  etikprovnings-
namnden. 1 6vrigt giller om
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Bestimmelser om 6verklagan-
de finns 1 36 § lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning
som avser minniskor. I &vrigt
giller om 6verklagande 35§
verksforordningen (1995:1322).
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overklagande 35§ verksférord-
ningen (1995:1322).

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2006.
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1 Inledning

1.1 Utredningens uppdrag

Regeringen beslutade den 16 september 2004 att tillkalla en sirskild
utredare med uppdrag se dver lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor, EPL.

Utredaren skall underséka om EPL:s tillimpningsomride bor ut-
vidgas. Utredaren skall dven géra en 6versyn av etikprévningsnimn-
dernas och Likemedelsverkets handliggning av ansékningar som
avser kliniska likemedelsprévningar. Dessutom skall utredaren fore-
sld en limplig ordning fér férordnande av ledaméter och ersittare
till etikprévningsnimnderna samt gora en uppféljning av etikprov-
ningsnimndernas rutiner fér handliggning av irenden om forsk-
ning som inbegriper dggdonation. Slutligen skall utredaren — med
utgdngspunkt i den nuvarande organisationen — se 6ver om det
sedan nimnderna inrittades uppkommit nigra sirskilda oligen-
heter frdn handliggningssynpunkt vid tillimpningen av EPL respek-
tive de férordningar som reglerar etikprévningen.

Utredningens direktiv bifogas i sin helhet som bilaga 1.

1.2 Uppdragets genomférande

Utredningen hade sitt férsta ssmmantride den 29 oktober 2004 och
har direfter sammantritt regelbundet. I regel har samtliga sakkun-
niga och experter kallats till sammantridena, med det har ocksi
féorekommit sammantriden med enbart nigon expert.

Sekretariatet och en av utredningens experter har medverkat i en
internationell konferens om etikkommittéer i Bryssel, Belgien.

Utredningen har samritt med de regionala etikprévningsnimn-
derna och Centrala etikprévningsnimnden. Vidare har utredningen
samritt med Likemedelsverket i de delar uppdraget rort kliniska
likemedelsprévningar. I de delar uppdraget rort stamcellsforskning
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har utredningen samritt med Socialstyrelsen. Slutligen har utred-
ningen samritt med Niringslivets regelnimnd angiende konse-
kvenserna av utredningens forslag for féretag.

Utredningen har erhillit skriftlig information frin lirositen och
enskilda.

Enligt direktiven skulle utredningen redovisa sitt uppdrag senast
den 1 maj 2005. Efter hemstillan fr8n utredningen beslutade
regeringen att utredningen skulle redovisa sitt uppdrag senast den
30 september 2005.

1.3 Betankandets disposition

Efter de vanliga inledande avsnitten med bakgrund, gillande ritt
och internationella férhillanden, innehiller betinkandet avsnitt om
forskningsbegreppet (kapitel 5), etikprévningslagens omfattning
(kapitel 6), handliggning av ansékningar rérande kliniska like-
medelsprévningar (kapitel 7), ledaméter och ersittare 1 etikprov-
ningsnimnderna (kapitel 8) och stamcellsforskning (kapitel 9). Dir-
utdver har utredningen under &vriga frigor (kapitel 10) behandlat
bekriftelse av ett tidigare godkidnnande, biverkningsrapportering och
Vetenskapsrddet. De sista kapitlen inneh3ller konsekvenser av utred-
ningens forslag (kapitel 11), behovet av fortsatt 6versyn (kapitel 12)
samt forfattningskommentar (kapitel 13).

Till betinkandet hoér tvd bilagor. I bilaga 1 finns utredningens
direktiv och 1 bilaga 2 en jimférelse av ansékan om kliniska like-
medelsprévning till etikprévningsnimnderna respektive Likemedels-
verket.
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2 Bakgrund

Formerna for det svenska systemet med forskningsetisk gransk-
ning var fére januari 2004 inte rittsligt reglerade genom lag eller
férordning. Det fanns d dels den medicinska forskningsetikgransk-
ningen som utférdes av tio forskningsetikkommittéer ursprungligen
inrittade av medicinska fakulteter, dels den etikgranskning som
utférdes av Vetenskapsridet och Forskningsrddet f6r arbetsliv och
socialvetenskap, FAS, infér deras stillningstagande till om viss forsk-
ning skulle finansieras.

Forskningsetikkommittéerna avseende medicinsk forskning inritta-
des under slutet av 1960-talet. I bakgrunden fanns di dels den av
World Medical Association antagna Helsingforsdeklarationen om
etiska principer fér medicinsk humanforskning frin ar 1964, dels
National Institutes of Health, NIH, 1 USA beslut att alla human-
forskningsprojekt som skulle f ekonomiskt stéd av NIH mdste
genomg etikgranskning. Atskilliga svenska forskargrupper hade
d4, som nu, finansiering frdn NTH.

Inrittandet av medicinska forskningskommittéer var en f6ljd av
samarbete mellan Medicinska forskningsrddet, MFR, och Svenska
Likaresillskapets etiska delegation. Det fanns ingen rittslig regle-
ring av kommittéernas verksamhet avseende bl.a. organisation,
sammansittning och arbetsformer. Formellt var dirfér gransk-
ningen frivillig och besluten hade endast ridgivande karaktir. I
materiellt avseende var bilden inte lika entydig. Viss rittslig gransk-
ning skedde av forskning i de situationer dir tillstdndskrav upp-
stilldes for forskningen. Verksamheten stod i dessa fall under
tillsyn av Likemedelsverket och Socialstyrelsen. Krav i lagstiftning
kunde i dessa situationer avse bl.a. samtycke frin forsdkspersoner
och erforderlig kompetens hos den som skulle utféra prévningen.
Hirutéver fanns det ovan beskrivna frivilliga systemet fér etik-
granskning av all slags medicinsk humanforskning. Etikkommit-
téerna hade arbetsordningar for sin verksamhet. Varje kommitté
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hade 10-15 ledaméter. I alla kommittéerna utom en fanns en majo-
ritet av vetenskapliga ledaméter som representerade olika discipli-
ner inom det medicinska omridet, men dven lekmin.

I november 1996 antog Europaridets ministerkommitté en ny
konvention om skydd av de minskliga rittigheterna och minni-
skans virdighet med avseende pi tillimpningen av biologi och
medicin; Konvention om de minskliga rittigheterna och biomedi-
cinen (Convention for the protection of human rights and dignity
of the human being with regard to the application of biology and
medicine: Convention on human rights and biomedicine, CETS
No.: 164). Nir konventionen hade framarbetats beslutades att
tilliggsprotokoll skulle géras om vissa frigor, bla. forskning.
Sverige har undertecknat, men dnnu inte ratificerat konventionen
och tilliggsprotokollet.

Arbetsgruppen for forskningsetik vid amnesrddet f6r medicin in-
om Vetenskapsridet samordnade den medicinska forskningsetiska
verksamheten, utarbetade forslag till riktlinjer och var policyskapan-
de. MFR (numera Arbetsgruppen for forskningsetik vid amnesridet
fér medicin inom Vetenskapsridet) meddelade &r 2000 reviderade
riktlinjer for etisk virdering av medicinsk humanforskning.

Humanistisk-sambdllsvetenskapliga forskningsrddet, HSFR, har sedan
1 mitten av 1970-talet haft en etisk kommitté {6r forskningsetiska
fragor. Verksamheten 6verfordes 1 januari 2001 till Vetenskapsridet.
Kommitténs ledaméter representerade skilda discipliner. Kommittén
var ett rddgivande organ till HSFR i forskningsetiska frigor, frimst
med avseende pd ansdkningar om medel f6r finansiering av forsk-
ning. Endast de forskningsprojekt som bedémdes intressanta fér
finansiering etikgranskades.

Delegationen for social forskning, DSF, inrittade en sirskild kom-
mitté f6r forskningsetiska frigor dr 1984. Verksamheten 6vergick
senare till Socialvetenskapliga forskningsridet, och fanns efter den
1 januari 2001 hos FAS. Arbetet skedde pd samma sitt som i
HSFR:s kommitté och dess principer tillimpades. Kommitténs
etiska Gverviganden var ridgivande (se propositionen om Etik-
prévning av forskning, prop. 2002/03:50 s. 30 och 37 ff.).

36



3 Gallande ratt

3.1 Etikprovningslagen

EPL tridde i kraft den 1 januari 2004. Lagen avser forskning med
minniskor och biologiskt material frdn minniskor. Syftet med lagen
ir att skydda den enskilda minniskan och respekten f6r minnisko-
virdet vid forskning. Med forskning avses vetenskaplig forskning
samt utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund. Lagen ir tillimplig
pa forskning som innebir ett fysiskt ingrepp eller utférs enligt en
metod som syftar till att pdverka en minniska fysiskt eller psykiskt,
avser studier pd biologiskt material som har tagits frin levande
minniska och kan hirledas till denna minniska, innebir ett fysiskt
ingrepp pd en avliden minniska eller avser studier pd biologiskt
material som har tagits f6r medicinskt indamdl frin en avliden
minniska och kan hirledas till denna minniska. Lagen giller dven
forskning med uppgifter som direkt eller indirekt kan hinféras till
en viss individ, om den sker utan hans eller hennes samtycke och
om forskningen innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
enligt personuppgiftslagen (1998:204), PUL, eller personuppgifter
om lagdvertridelser som avser brott m.m. Lagen omfattar forskning
som skall utféras 1 Sverige.

I lagen stills det upp ett krav pd etikgodkinnande av den forsk-
ning som lagen omfattar. Lagen anger allminna utgdngspunkter for
etikprévningen. Den innehiller ocksd regler om information och
samtycke bl.a. vid forskning som avser fysiskt ingrepp pa en levande
minniska och forskning som bedrivs enligt en metod som syftar till
att piverka en minniska fysiskt eller psykiskt.

Proévningen gors av regionala etikprévningsnimnder for forsk-
ningsetik. De ir i administrativt hinseende knutna till universite-
ten, men sjilvstindiga 1 sitt beslutsfattande. En regional nimnd ir
indelad i avdelningar. Varje avdelning skall bestd av en ordférande,
som ir eller har varit ordinarie domare, tio ledaméter med veten-
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skaplig kompetens och fem ledaméter som féretrider allminna
intressen. Regeringen utser alla ledaméter.

Om en regional nimnd finner att ett forskningsprojekt som skall
etikprévas ger upphov till nya och principiella frigestillningar, bér
nimnden himta in yttrande av Vetenskapsrddet och andra berérda
myndigheter innan drendet avgors.

Den regionala nimndens beslut kan éverklagas av sokanden, om
beslutet har gitt sokanden emot. Det kan alltsd vara friga om be-
slut som innebir att forskning inte godkinns vid etikprévningen
eller att ett bifall férenas med villkor som sékanden inte anser
befogade. Om en regional nimnd vid 6verliggning ir oenig om ut-
gingen av etikprovningen, kan en minoritet inom nimnden begira
att drendet skall 6verlimnas till nista instans f6r avgorande.

Overklagande eller 6verlimnande skall ske till Centrala etikprév-
ningsnimnden, som ir en sjilvstindig myndighet, men som admi-
nistrativt knyts till Vetenskapsridet. Centrala etikprévningsnimn-
den bestir av en ordférande, som ir eller har varit ordinarie domare,
fyra ledaméter med vetenskaplig kompetens och tvd ledaméter som
foretrider allminna intressen. Alla ledaméter utses av regeringen.
Centrala etikprévningsnimndens beslut far inte 6verklagas.

Centrala etikprévningsnimnden har tillsyn éver efterlevnaden av
lagen och foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen om
tillsynen inte faller inom ndgon annan myndighets ansvarsomride.
Andra myndigheter som utévar tillsyn ir Datainspektionen, Like-
medelsverket och Socialstyrelsen.

3.2 Férordningar som reglerar etikprévningen m.m.

I samband med EPL:s ikrafttridande beslutades ocksi om tvd
férordningar som reglerar verksamheten, nimligen férordningen
(2003:615) om etikprévning av forskning som avser minniskor och
férordningen (2003:616) med instruktion fér regionala etikprov-
ningsnimnder. Den férstnimnda innehller foreskrifter om bla. etik-
provningsansokans utformning, var prévningen skall géras, hand-
liggningstider, éverlimnande av ett drende till Centrala etikprov-
ningsnimnden och ritten att ta ut ersittning fér en ansékan samt
den andra om bl.a. ridgivande yttranden, de olika nimndernas place-
ring, myndighetens ledning och organisation, verksférordningens
tillimpning, avdelningarnas sammansittning, drendens handligg-
ning, ritten att ta ut ersittning och éverklagande. Férordningarna
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tridde 1 kraft den 1 januari 2004. Vetenskapsriddet har ocksd utfir-
dat foreskrifter pd omrddet, se Vetenskapsridets foreskrifter och
allminna rdd fér etikprévning av forskning som avser minniskor
(VRES 2004:1).

3.3 Direktiv 2001/20/EG

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/20/EG om tillnirm-
ning av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar rorande
tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av human-
likemedel beslutades i maj 2001. Sverige har innu inte till fullo
implementerat direktivet i EPL. Direktivet innebir bl.a. att det 1 de
flesta fall inte kommer att krivas ett formellt tillstdnd frin den
behoriga myndigheten for klinisk provning. Vidare fordras enligt
direktivet etikavgérande inom 60 dagar frén det att ansékan kom-
mit in till den etikgranskande instansen. For kliniska multicenter-
provningar begrinsade till ett lands territorium skall det landet
faststilla ett forfarande genom vilket, oavsett antalet etikkommit-
téer, ett enda yttrande anges for varje medlemsstat som berdrs av
den kliniska prévningen.

3.4 Andra regelverk

Forskningshuvudminnen har utéver lagar och férordningar dven
att iaktta andra svenska och internationella dokument om hur
forskningen skall utféras. Nedan limnas en kort hinvisning till de
viktigaste sddana.

Helsingforsdeklarationen om etiska principer f6r medicinsk human-
forskning frin 3r 1964 (reviderad senast &r 2000) beaktas i ett 80-tal
linder. Deklarationen innehller yrkesetiska riktlinjer for likare
och forskare inom medicin och ir allmint hillen, eftersom dess
riktlinjer dr avsedda att tillimpas pd biomedicinsk forskning 1 vid
mening. Trots att den inte ir lagligen bindande har den ett mora-
liskt virde.

The European Group on Ethics in Science and New Technologies
(EGE) foérser den Europeiska kommissionen med rdd i etiska
frigor. EGE har gett ut en publikation rérande de etiska aspekterna
vid kliniska prévningar i utvecklingslinderna (Opinion on the
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ethical aspects of clinical research in developing countries, Opinion
no 17, 2003).

F.d. Medicinska forskningsrddets namnd for forskningsetik har gett
ut riktlinjer for etisk virdering av medicinsk humanforskning i
MFR-rapport 2, andra reviderade versionen, tredje tryckningen, 2003.
I rapporten anges den svenska uttolkningen av de forskningsetiska
principer som vuxit fram.

Ddvarande HSFR har gett ut forskningsetiska principer i
humanistisk-samhillsvetenskaplig forskning. De antogs av HSFR i
mars 1990 och ir tillsvidare gillande dven f6r Vetenskapsridets
imnesrid for humaniora och samhillsvetenskap.
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4 Internationella forhallanden

4.1 Norge

I Norge finns det i dag inte nigot krav pa etikprévning vid forsk-
ning. Det pdgdr dock lagstiftningsarbete rérande forskning pa det
medicinska omrddet. Vad giller prévning av icke-medicinisk forsk-
ning finns inte ndgon lag, inte heller pdgdr nigot lagstiftningsarbete
pd omrddet. Det krivs dock férhandsvirdering av Datatilsynet eller
av Personvernombudet {6r forskning som rér kinsliga personupp-
gifter.

Det finns fem regionala forskningskommittéer fér medicinsk
forskning som virderar alla medicinska och hilsofarliga forsknings-
projekt pd minniskor eller minskligt material. De har till uppgift
att vigleda och ge rdd rérande forskningsetiska frigor samt att in-
formera om forskningsetiska principer. Kommittéerna har vardera
dtta medlemmar.

Det finns dven tre nationella forskningsetiska kommittéer for
olika forskningsomriden, den nasjonale forskningsetiske komite for
medisin, den nasjonale forskningsetiske komite for naturvitenskap
og teknologi och den nasjonale forskningsetiske komite for sam-
funnsvitenskap og humaniora. Kommittéerna ir rddgivande myndig-
heter i forskningsetiska frigor. Varje kommitté har tolv medlemmar.

Majoriteten av kommittéernas medlemmarna skall vara forskare
inom bl.a. medicin och juridik. Férslag pd medlemmar limnas av
olika institutioner till Norges forskningsrdd som sedan limnar f6r-
slagen till Utdannings- og forskningsdepartementet som utser
medlemmarna.

De nationella kommittéerna ir sjilvstindiga organ, som admini-
streras av Norges forskningsrdd. De regionala kommittéerna ir
knutna till de medicinska fakulteterna vid universiteten.

Det finns regler om biverkningsrapportering. Kommittéerna har
emellertid inte nigon mojlighet att avbryta en pigiende prévning.
Huvudansvaret for detta ligger hos Statens Legemiddelverk.
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Vad giller biologiskt material som himtats frdn annat land till
Norge kriver biobanksloven en férhandsprévning. Betriffande forsk-
ning som sker pd annat lands territorium finns det en praxis som
innebir att det skall prévas vid en norsk kommitté om den genom-
fors av en forskningsansvarig som ir etablerad i Norge. Det har
sirskilt kommit att gilla forskningsprojekt 1 u-linder.

Varje 4r hills ett nationellt méte for alla medlemmar 1 de forsk-
ningsetiska kommittéerna. Det sker ocks? drliga sammantriffanden
mellan ordférandena och sekreterarna frin kommittéerna i landet.
Varje ar hélls méten mellan kommittéerna och Statens Legemiddel-
verk i samordningsfrigor. Det forekommer ocksd konsultation
mellan myndigheterna i frigor dir det finns olika virderingar av
samma projekt. Varje dr hills ett koordineringsméte mellan myndig-
heterna. Kontaktméten sker ocksd mellan kommittéerna och Data-
tilsynet och med Personvernombudet for forskning.

4.2 Danmark

I Danmark finns det en lag om et videnskabsetisk komitésystem
og behandling af biomedicinske forskningsprojekter” (lov nr 440 av
den 9 juni 2004).

Etikprovning krivs vid en vetenskaplig kommitté for att £3 ut-
féra biomedicinsk forskning. Med sidan forskning avses ett projekt
som innebir férs6k pi levande minniskor, minskliga konsceller
som skall anvindas till befruktning, minskliga befruktade igg,
fosteranlag, vivnad, celler, arvsmassa, foster och liknande samt av-
lidna. Lagen omfattar f6rsék som har till syfte att uppticka och
prova kliniska, farmakologiska eller andra farmadynamiska verk-
ningar, att identifiera biverkningar och att undersoka farmako-
kinetik 1 syfte att f veta likemedlets sikerhet eller verkningar.

Det finns regionala vetenskapliga kommittéer som inrittas av
Amtsriden (jimforbart med svenska linsstyrelser). Amtsriden
skapar en eller flera kommittéer inom sitt geografiska omrdde. Varje
regional kommitté bestdr av minst sju medlemmar, varav tre ir akti-
va inom den sundhedsvidenskabelige forskningen. Kommittén kan
ocksa bestd av nio, elva, tretton eller femton medlemmar. Den viljer
sjilv ordférande och vice ordférande. Den regionala kommittén ut-
arbetar forslag till stadgar, som skall godkinnas av den centrala
kommittén.
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Det finns en Central Vetenskabsetisk Komité som inrittas av
Ministern for videnskab, teknologi og udvikling som dven utser ord-
féranden och en medlem. Kommittén har dirutéver tvd medlemmar
som ir utsedda av de regionala kommittéerna och tvd medlemmar
som ir utsedda av Indenrigs- och sundhedsministern. Av de med-
lemmar som kommittén har utsett skall en vara aktiv inom den
sundhedsvidenskabelige forskning och den andra bland kommitténs
medlemmar, som ir likare.

Kommittéerna erhéller biverkningsrapporter. De etiska kommit-
téerna har dock ingen majlighet att avbryta en prévning.

Lagen giller endast forskning som utférs i Danmark. Biomedi-
cinsk forskning som sker utanfér Danmark och som avser danska
forskningsprojekt, dvs. ir danskfinansierade eller/och leds av danska
forskare, kan dock prévas av Udvalget. Myndigheten gér en frivillig
provning dir den limnar vigledande utltanden till forskarna.

Det finns ett samarbetsforum fér kommittéerna och Laegemiddels-
styrelsen. Ovriga etiska diskussioner fors i den Centrale Videnskabs-
etiske Komitéen samt i Det Etiske R3d.

4.3 Finland

I Finland finns det en lag om medicinsk forskning (488/1999).
Nigon lag som reglerar icke-medicinsk forskning finns fér nirvarande
inte. En forskningsetisk delegation utreder dock frigan.

For att medicinsk forskning skall f bedrivas krivs det att den
etiska kommittén har avgett ett positivt utlitande om forsknings-
planen. Vid kliniska likemedelsprévningar skall sirskilda regler om
bl.a. god klinisk sed beaktas. Etikprévningen vid medicinsk forsk-
ning omfattar forskning dir forskningsobjektet ir en minniska, ett
minskligt embryo eller foster. Med medicinsk forskning avses si-
dan forskning som innebir ingrepp 1 en minniskas eller ett minsk-
ligt embryos eller fosters integritet och vars syfte ir att 6ka kun-
skapen om sjukdomsorsaker, symptom, diagnostik, vird, prevention
av sjukdomar eller sjukdomarnas beskaffenhet i1 allminhet. Med
embryo avses en sidan levande grupp av celler som kommit till som
ett resultat av en befruktning och som inte har fist sig 1 en kvinnas
kropp. Med foster avses ett levande embryo som fist sig i en kvinnas
kropp.

Etikprévning vid medicinsk forskning sker vid sjukvérdsdistrik-
tens etiska kommittéer. Varje sjukhusdistrikt har minst en etisk

43



Internationella férhallanden SOU 2005:78

kommitté. Dirutdver finns dven etiska kommittéer som handligger
icke-medicinsk forskning.

Den etiska kommittén fér medicinsk forskning skall ha en ord-
férande och minst sex andra ledaméter samt ett antal ersittare. 1
kommittén skall olika yrkesomriden vara representerade. Minst tvi
medlemmar skall vara lekmin. De etiska kommittéerna vid sjuk-
vardsdistrikten viljs av distrikten sjilva.

Det finns iven en riksomfattande etisk delegation inom hilso-
och sjukvirden. Delegationen behandlar pa ett principiellt plan etiska
frigor som giller hilso- och sjukvirden och patientens stillning.
Delegationen har en ordférande, en vice ordférande och 18 med-
lemmar jimte personliga suppleanter. Medlemmarna representerar
bl.a. patienter, dem som ordnar hilso- och sjukvérdsservice, yrkes-
utbildade personer inom hilso- och sjukvirden och juridiken. Minst
fyra av medlemmarna skall vara riksdagsledaméoter. Samtliga utses av
regeringen.

De etiska kommittéerna och Likemedelsverket erhiller biverk-
ningsrapporter. De etiska kommittéerna har dock ingen mojlighet
att avbryta en prévning.

Forskning som utférs av finska forskare utomlands etikprévas i
Finland. Etikprévning krivs dven vid forskning i Finland pd prover
som inhidmtas i andra linder.

4.4 Storbritannien

I Storbritannien finns det en lag om medicinsk forskning (The
Medicines for Human Use [Clinical Trials] Regulation 2004) som
har implementerat EG-direktivet 2001/20/EG om god klinisk sed
vid kliniska prévningar av humanlikemedel. Dirutéver finns det
regler (dock ej i lag) som dr bindande vid forskning rérande hilsa.

Etikprévning krivs vid kliniska likemedelsprévningar, men dven
vid forskning som bedrivs inom hilso- och sjukvirdsmyndigheten,
NHS, nir det ror patienter, biologiskt material, behandling av
patientjournaler och dylikt samt personal eller dess egendom.

Det finns 6ver 200 etikkommittéer i Storbritannien. Det finns
sdvil lokala etikkommittéer som de kommittéer som behandlar
multicenterstudier. Representanterna till de férstnimnda kommit-
téerna utses av hilsomyndigheter och de senare av hilsoministeriet.
Kommittéerna bestir av 12—18 ledaméter, som foretrider savil veten-
skapliga som allminna intressen.

44



SOU 2005:78 Internationella férhallanden

Kommittéerna erhdller biverkningsrapporter, men har ingen
mdijlighet att avbryta en prévning.

Lagen giller endast forskning som utférs 1 landet.

Det finns inget formellt samarbetsforum mellan etikkommitté-
erna och den brittiska motsvarigheten till Likemedelsverket. Det
finns dock en organisation for etikkommittéerna, The Association
of Research Etichs Committees, som har till uppgift att bevaka
kommittéernas och dess ledaméters intressen. Det finns dven ett
centralt kontor for etikkommittéerna, Central Office for Research
Etichs Committees, som skall stodja etikkommittéerna.

4.5 Tyskland

I Tyskland finns det inte nigon nationell lag om medicinsk forsk-
ning. Forskning p3 likemedel och p& medicinprodukter ir reglerat
genom sirskilda federala lagar, som kriver en etikprévning inom
sitt omréde.

Etikprévning vid forskning pa likemedel regleras genom ”Landes-
recht” vid de medicinska fakulteterna och vid medicinska samman-
slutningar pd statlig nivd. Forskning pd medicinprodukter kan provas
vid en etikkommitté som registrerats vid den federala myndigheten.
All annan forskning pid minniskor méste provas vid en etikkom-
mitté som ir reglerad i lagen for likare eller av universitetens egna
regler. Det finns prévningar av icke-medicinsk forskning inom
exempelvis psykologi. Prévningarna pd det omridet sker oftast av
etikkommittéerna f6r medicin.

I Tyskland finns det inte nigon central etikkommitté. Det finns
dock 16 etikkommittéer vid de medicinska sammanslutningarna
och 35 stycken vid de medicinska fakulteterna. Reglerna hirom
bestims av férbundsstaterna varfér en stor variation kan fére-
komma. Det finns en permanent arbetsgrupp f6r etikkommittéerna
som tar fram rekommendationer som giller generellt. I etikkom-
mittéerna finns mellan sju och 18 ledaméter med ett antal ersittare.
Ledaméterna skall ha vetenskaplig bakgrund (exempelvis inom
medicin, juridik och psykologi). T vissa fall ir sjukskoterskor
tillitna att bli ledaméter liksom representanter f6r patienter och all-
minheten. Ledaméterna rekryteras och utses av medicinska samman-
slutningar och av medicinfakulteten, akademiska senatet eller av
rektorn. I vissa stater blir kandidater féreslagna av medicinsamman-
slutningar eller av hilso- eller utbildningsministeriet.
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Tyskland foljer EG-direktivet 2001/20/EG om god klinisk sed
vid kliniska prévningar av humanlikemedel. Biverkningsrapporte-
ring ir reglerade via det federala direktivet GCP. I vissa fall kan
etikkommittén dra tillbaka ett tidigare limnat tillstdnd.

Alla tyska forskare som deltar i forskningsprojekt miste {3
tillstdnd frin sin etikkommitté. Det giller siledes dven for forsk-
ningsprojekt som sker utanfér Tyskland.

Tyskland har sedan linge ett viletablerat system fér kommuni-
kation mellan etikkommittéerna, vilket regleras av statslagar.
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5 Forskningsbegreppet

Begreppet forskning finns definierat pd en rad olika omrdden och
dess betydelse skiljer sig t. Frigan ir hur forskningsbegreppet bér
tolkas enligt EPL. Utredningen gér i det féljande en genomging av
forskningsbegreppet utifrin nationell lagstiftning fér att sedan
undersoka hur OECD ser pa definitionen utifrin ett internationellt
perspektiv. Direfter redovisar utredningen sina éverviganden och
forslag av hur forskningsbegreppet bor f6rstds enligt EPL.

5.1 Forskningsbegreppet i ett nationellt perspektiv
5.1.1 Forskning enligt etikprovningslagen

Begreppet forskning finns definierat i 2 § EPL som ”vetenskaplig
forskning samt utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund”. T prop.
2002/03:50 s. 90 {f. finns nidrmare beskrivet om forskningsbegrep-
pet. Tanken ir att lagen skall reglera formerna f6r etikprévning av
vetenskaplig forskning dir minniskor deltar eller pd annat sitt
ingdr i forskningens underlag. Man ansig det dirvid nédvindigt att
gora évervéganden av vad som var att betrakta som forskning i
lagens mening, liksom grinsdragning gentemot andra verksamheter
av 1 vissa avseenden liknande karaktir. Forskning och utvecklings-
arbete sammanférs ofta 1 samlingsbegreppet FoU, men kan vara olika
verksamheter till motiv, metoder, innehdll och form (se a. prop. s. 90).
Med forskning menas ibland bara inomvetenskaplig verksamhet. Ofta
har dock ordet en bredare mening. Foretagens forskning ir nistan
uteslutande utvecklingsarbete. Detsamma giller f6r den forskning
som stdds och bedrivs av flertalet av de statliga myndigheterna.
Forskningsbegreppet ir centralt for etikprévningen. Om det ir
friga om sidan forskning som omfattas av EPL krivs det ett god-
kinnande vid en etikprévningsnimnd. For att denna etikprévning
skall kunna uppfylla de grundliggande kraven pd rittssikerhet ansdgs
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det angeliget att EPL:s tillimpningsomrade var tydligt, inte minst
ur forskarens perspektiv. Det forskningsbegrepp som valdes skulle
dirfér vara s konkret som mojligt utan att det for den skull
omedelbart forlora 1 aktualitet pd grund av vetenskapens snabba ut-
veckhng Forskmngsbegreppet ansigs skola ha en generell tlllamp-
ning, eftersom viss forskning — inklusive sidan som bedrivs i fram-
tiden — dir risker kan uppkomma fér minniskors hilsa, sikerhet
och integritet skulle omfattas av etikprévningen. Ett annat skil for
att forskningsbegreppet behévde vara av generell karaktir var att
eftersom den inomvetenskapliga forskningens utveckling ofta gir
fort, méste en beskrivning finnas som dven pa lingre sikt kan om-
fatta den verksamhet som avses. Detta for att motverka att lagstift-
ningen snabbt blir férdldrad.

Med forskning avsigs i forslaget vetenskaplig forskning och ut-
vecklingsarbete pi vetenskaplig grund. Den 6vergripande benim-
ningen ansigs kunna utgoéra en mojlig utgdngspunkt f6r den av-
grinsning av reglerna som behévdes.

En grinsdragningsfriga finns mellan vetenskaplig forskning samt
kvalitetssikring och resultatuppfoljning. Lagférslaget tog hir sikte
pd vetenskaplig forskning. Som riktlinje foér den avgrinsning som
behévde goras angavs féljande. Enligt 31 § hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) skall kvaliteten inom hilso- och sjukvirden systematiskt
och fortlspande utvecklas och sikras. Denna och liknande typer av
verksamheter ansdgs inte omfattas av etikprévning. De etiska av-
vigningar som kunde behéva goras inom myndigheters verksamhet
med annat in forskning sades f3 utredas i annan ordning om behov
ddrav skulle anses pdkallat. Ibland ingdr vetenskapligt utvecklings-
arbete i myndigheternas arbete med uppféljning osv. Om syftet
med det vetenskapliga utvecklingsarbetet var myndighetsinternt
utvirderingsarbete, borde sddant utvecklingsarbete inte omfattas av
etikprévning. Avgdérande av ett projekts karaktir miste givetvis ske
fran fall ull fall, och ovan angivna riktlinjer borde kunna vara till
ledning vid denna bedémning.

En annan avgrinsningsfriga var om studentarbeten under grund-
utbildning skulle omfattas av etikprévning. Utgingspunkten i depar-
tementspromemorian Etikprévning av forskning som avser minni-
skor (Ds 2001:62) var att forskning som bedrevs av studenter pd
forskarutbildning skulle etikprévas, men att studentarbeten under
grundutbildning i normalfallet foll utanfér etikprévningen eftersom
det i dessa fall typiskt sett inte var friga om forskning (a. prop. s. 91).
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Med den definition av forskningsbegreppet som valts och som ir
en utgdngspunkt f6r lagens tillimpningsomride, ansigs det natur-
ligt att betrakta forskning som bedrivs av forskarstuderande under
forskarutbildning som sidan forskning som normalt skall etik-
prévas. Aven forskning som bedrivs av forskare med doktorsexamen
skall etikproévas. Regeringen fann dock att studentarbeten under
grundutbildning i normalfallet inte skall omfattas av lagen. Hand-
ledarna borde ha ett ansvar att tillse att studentarbetena i1 grund-
utbildningen etikprévas i de fall d& si krivs. Att studentarbeten
under grundutbildning i 6vrigt bedrivs under etiskt godtagbara for-
mer dr ett ansvar for institutionen 1 friga.

I samband med forskning som ir viktig f6r samhillets och
minniskors vilfird uppkommer ofta olika etiska frigestillningar
som berdr det allminna intresset av att skydda enskilda forsknings-
personer som ingdr i forskningen, men ocksd minniskovirdet 1
stort.

Vid lagens tillkomst efterstrivades att finna en balans mellan dels
forskarnas mojligheter att utféra och utveckla forskningen fritt
utan onddiga formella eller administrativa svarigheter, dels intresset
av att forskningen utfors pd ett sitt som frin etiska utgdngspunkter
ir allmint accepterat och som dirfér kan bidra till att forskningen
dtnjuter allminhetens fortroende. Det resulterade 1 ett forsék att
utskilja de typsituationer dir riskerna for fysiska eller psykiska
skador pd forskningspersonerna ir mer pitagliga, dir forskningen
ror information som ter sig kinslig ur den enskildes synvinkel eller
dir mer grundliggande frigor om minniskovirdet aktualiserades.
Detta i beaktande av att forskning utférs pd manga olika sitt, avser
ett flertal skilda omriden och stindigt ir under utveckling. Arbetet
resulterade 1 3 och 4 §§ EPL dir det framgir vilken forskning som
omfattas av lagen (a. prop. s. 91 {f.).

Centrala etikprovningsnimndens tolkning av forskningsbegreppet

Centrala etikprévningsnimnden har tagit stillning till forsknings-
begreppet pd det medicinska omridet i1 beslut den 23 maj 2005
(O 17-19/2005). Arendena hade behandlats vid en regional etik-
provningsnimnd. I tvd av fallen ansdg den regionala nimnden att
det inte var friga om forskning och i ett fall att vissa krav i ansékan
1 ovrigt inte var uppfylld. Centrala etikprévningsnimnden konsta-
terade 1 tvd av drendena att forskningsbegreppet var svirtolkat och
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att EPL:s forarbeten knappast gav ndgon uttémmande beskrivning
av hur begreppet skall definieras. Centrala etikprévningsnimnden
valde 1 samtliga fall att ge begreppet en vid tolkning och ansig att
samtliga drenden innefattade forskning. Man beaktade hirvid bl.a.
att projekten utférdes av kvalificerade forskare och 1 tvd fall skulle
publiceras i vetenskapliga tidskrifter. Det bér hirvid anmirkas att
det 1 samtliga drenden var friga om ridgivande yttranden, varfér
forskningen foll utanfér EPL:s tillimpningsomride.

5.1.2  Forskning enligt personuppgiftslagen

I 19 § forsta stycket personuppgiftslagen (1998:204), PUL, stadga-
des tidigare att kinsliga personuppgifter fick behandlas fér forsk-
nings- och statistikindamdl, om behandlingen var nédvindig pa
sitt som sades 1 10 § och om sambhillsintresset av det forsknings-
och statistikprojekt dir behandlingen ingick klart vigde 6ver den
risk for otillbérligt intrdng i enskildas personliga integritet som
behandlingen kunde innebira. I samband med EPL:s tillkomst
indrades 19 § forsta stycket PUL pa s sitt att kiinsliga personupp-
gifter numera fir behandlas f6r forskningsindamal om behandlingen
godkints enligt EPL. Lagrummets tidigare forsta stycke flyttades till
andra stycket och har behillit sin ordalydelse med det undantaget
att forskningsindamalet har tagits bort.

Av 10 § PUL framgdr att personuppgifter bara fir behandlas om
den registrerade har limnat sitt samtycke till behandlingen eller om
behandlingen ir nédvindig f6r att bl.a. vitala intressen for den regi-
strerade skall kunna skyddas.

Fore den nu nimnda foérindringen av 19 § PUL beskrevs forsk-
ningsbegreppet i litteraturen pd féljande sitt. Begreppet forskning i
19 § sades 1 forsta hand avse den verksamhet som bedrevs vid
etablerade institutioner, sisom universitet och hdogskolor eller
privata, viletablerade forskningsinstitut. Aven sidana epidemiolo-
giska undersokningar som utférdes vetenskapligt omfattades. Slikt-
forskning foll utanfér, liksom annan forskning eller utrednings-
verksamhet av mera privat natur. Det krivdes ett samhillsintresse
av att forskningen bedrevs, och den behévde vara vetenskaplig i
nigon mening. Jimfér Dbetriffande privat undersokningsverk-
samhet som inte har ansetts som forskning, t.ex. RA 1994 ref. 75
(frilandsjournalist som skulle skriva en bok om nazister) och
regeringsbeslut 1988-03-17, dnr 88-573 (nazistregister som skulle
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anvindas vid férelisningar m.m.), (Oman, Séren och Lindblom,
Hans-Olof, Personuppgiftslagen en kommentar, andra upplagan,
2001, s. 151).

I samband med dndringen av 19 § PUL angavs i prop 2002/03:50
s. 175 att det forskningsbegrepp som avsigs 1 PUL bedémdes kunna
omfattas av den definition och avgrinsning av begreppet forskning
som &terfanns 1 EPL.

5.1.3  Forskning enligt sekretesslagen

I 9 kap. 4 § sekretesslagen (1980:100) stadgas att sekretess giller i
sddan sirskild verksamhet hos myndighet som avser framstillning
av statistik f6r uppgift som avser enskilds personliga eller ekono-
miska férhdllanden och som kan hinféras till den enskilde. Det-
samma giller annan jimférbar undersékning som utférs av Riks-
revisionen eller, 1 den utstrickning regeringen foreskriver det, av
nigon annan myndighet. Uppgift som behdvs f6r forsknings- eller
statistikindamdl och uppgift, som inte genom namn, annan identi-
tetsbeteckning eller dirmed jimférbart férhllande ir direkt hin-
forlig till den enskilde, far dock limnas ut, om det stdr klart att
uppgiften kan rojas utan att den som uppgiften ror eller ndgon
honom nirstdende lider skada eller men. Vad som avses med forsk-
ningsbegreppet har inte preciserats i lagtexten. I foérarbetena till
ovan nimnda bestimmelse sigs rorande detta undantag endast att
det kan finnas behov av att genombryta sekretessen 1 vissa andra
sirskilda fall, sdsom fér forskning om yrkessjukdomar (proposi-
tionen om Forslag till sekretesslag m.m., prop. 1979/80:2, Del A,
s. 264). Ledning for faststillande av begreppets innebérd i sekretess-
lagen far dirfor s6kas pd annat hall.

I RA 2004 ref. 9 var det friga om uppgifter frin Socialstyrelsens
dédsorsaksregister fick limnas ut for att anvindas vid uppféljning
av viss medicinsk behandling. Regeringsritten fann att uppgifterna
inte kunde limnas ut med stéd av 9 kap. 4 § sekretesslagen eftersom
de inte ansigs behovas for forsknings- och statistikindamal utan f6r
statistisk sammanstillning inom ramen f6r uppféljning, utvirdering
och liknande verksambhet.
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5.1.4  Forskning enligt skattelagstiftningen

Inom skatteritten aktualiseras forskningsbegreppet i tre olika sam-
manhang: i samband med mervirdesskatt, stiftelser och inkomstskatt.

Mervirdesskatt

Lagstiftningen om mervirdesskatt har inga regler om undantag frin
skattskyldighet eller nedsatt skattesats for forskningstjinster. Det
enda som kan villa problem ir klassificeringen 1 mervirdesskatte-
hinseende fér uppdragsforskning respektive egen forskning. Man
har dock inte behovt ta stillning till den nirmare definitionen av
begreppet forskning.

Stiftelser

Stiftelser kan vara inskrinkt skattskyldiga — dvs. inte skattskyldiga
for samtliga slag av inkomster — om de uppfyller vissa kvalificerade
indamdl (7 kap. 3§ inkomstskattelagen [1999:1229], IL). Ett
sddant dndamdl ir framjande av vetenskaplig forskning (7 kap. 4§
forsta stycket 4 p. 1 ovan nimnda lag).

Redan 1 propositionen om Férslag till lag om dndring 1 vissa delar
av kommunalskattelagen (prop. 1942:134 s. 47) uttalade departements-
chefen att stiftelser som hade till indam3l att frimja vetenskaplig
forskning borde f& 3tnjuta skattefrihet svitt avsig inkomst av
fastighet och rérelse i ddvarande kommunalskattelag. I betinkandet
Oversyn av skattereglerna for stiftelser och ideella féreningar
(SOU 1995:63 s. 135) diskuterades begreppet vetenskaplig forskning.
Det sades dir att vad som avsdgs med begreppet inte hade forklarats
nirmare i férarbetena. Den skattefrihetsgrunden har trots det inte
orsakat ndgra stérre grinsdragningsproblem vid den praktiska tillimp-
ningen. Det ligger nimligen en betydande begrinsning redan i lagens
krav att det skall vara friga om ett frimjande av “vetenskaplig”
forskning. Som wvetenskap torde i férsta hand riknas sidan veten-
skap som utévas vid akademier, hogskolor och motsvarande insti-
tutioner (Hagstedt, Jan Anders, Om beskattning av stiftelser, 1972,
s. 281). Sddana verksamheter som inte fitt allmint erkinnande som
vetenskap, t.ex. astrologi, spiritism och liknande, har inte godtagits
som vetenskaplig forskning i lagens mening. Mellan dessa tvé kate-
gorier finns en rad grinsfall dir en del godtagits som vetenskap.
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Frimjandet kan ske genom att en stiftelse sjilv utdvar vetenskaplig
forskning eller genom att den limnar bidrag till s8dan verksambhet.
Typiska former fér frimjande av vetenskaplig forskning ir forskar-
stipendier, bidrag till litterir vetenskaplig produktion, vetenskap-
liga bibliotek och teknisk utrustning som behdvs f6r forskning,
beloningar till forskare, finansiering av en professur i ett veten-
skapligt amne och bidrag till museiverksamhet. Det idr utan bety-
delse for skattefriheten om forskningen ir inriktad pd grundforsk-
ning eller mlforskning. Forskning av det senare slaget kan dock
vara s nira férknippad med ett visst foretags eller en viss branschs
verksamhet att stiftelsen pd den grunden blir beskattad (Hagstedt
s. 811).

I numera upphivda 3 § forsta stycket 5 p. 1 arvs- och gdvoskatte-
lagen (1941:416) stadgades att akademi och sddan stiftelse eller
sammanslutning, som hade till huvudsakligt indamdl att frimja
vetenskaplig undervisning eller forskning var befriade frin skattskyl-
dighet. Stiftelsen eller sammanslutningen behovde inte sjilv utéva
vetenskapligt arbete for att skattefrihet skulle intrida; dven féreningar
o.d. vilka i egenskap av ”vinner” till ett museum eller annan inritt-
ning som igde vetenskaplig karaktir gynnade inrittningen med
ink6ép av féremadl eller med anslag for dylika inkép, kunde bli fria
frin skatt. Innebérden av begreppet vetenskaplig var inte klar.
Aven om nigon inskrinkning inte gjordes till speciella fack krivdes
att den undervisning eller den forskning det gillde vara av timligen
hog dignitet. Undervisning etc. skulle 1 regel utévas vid akademi
eller liknande institution, varigenom all s.k. populirvetenskap
eliminerades. Méjligen var den utgdngspunkten alltfér restriktiv
(Bratt, Siltverberg, Waller m.fl., Skatt pa arv och skatt pa giva, s. 2:14).

Inkomstskatten

Forskningsbegreppet inom inkomstskatten férekommer a) dels som
avdrag for kostnader for egna forsknings- och utvecklingskostnader,
b) dels som avdrag f6r bidrag till forskning etc. som bedrivs av
annan (se 16 kap. 9 § IL).

Vad giller punkten a) brukar det sillan bli nigra diskussioner
mellan skattskyldig och skattemyndigheten. Avdragsritten om-
fattar dven kostnader for grundforskning, dvs. forskning med
enbart vetenskapliga syften, utan inriktning pa 16sning av speciella
praktiska uppgifter. Med uttrycket utvecklingsarbete avses sddant
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arbete som innebir ett systematiskt utnyttjande av forsknings-
resultat och vetenskapliga kunskaper (propositionen om Forslag
till lag om dndring 1 kommunalskattelagen, prop. 1970:135 s. 32).

Vad giller punkten b) handlar det mest om forskning som har
anknytning till den av den skattskyldige bedrivna verksamheten.
Avdragsritten forutsitter att mottagaren bedriver forskning inom
bidragsgivarens verksamhetsomride (P3hlsson, Robert, Sponsring
— Avdragsritten vid inkomstbeskattning, 2000, s. 107).

Nigon definition av vad som avses med forskning limnas sillan.
I forarbetena beskrivs forskning och utvecklingsarbete i samman-
hanget nir det rér ritt till avdrag f6r kostnader 1 skattehinseende.
Forskning och utvecklingsarbete kan innefatta vitt skilda ting. En
upprikning kan dirfér inte goras fullstindig. Viktigast for nirings-
livet dr sjilvfallet den forskning som gir ut pd att underséka nya
tillverkningsprocesser och produktionsmetoder. Denna forskning
méste inbegripa allehanda fysikaliska, kemiska och allmint tekniska
analyser och undersékningar. Framhdllas bor att forsknings- och
utvecklingsarbetet inte behéver vara rent vetenskapligt eller teore-
tiskt. Aven praktiska maskinstudier kan komma i betraktande i
detta sammanhang. Det ir emellertid uppenbart att listan kan kom-
pletteras med mycket annat. Vad giller forskningsarbeten kan detta
omfatta — férutom teknisk forskning pd industrins, jordbrukets
och skogsbrukets omrdden — dven andra slag av forskning, sisom
kommersiell och foretagsekonomisk forskning, forskning om arbets-
psykologi, arbetshygien och arbetsskydd, personalvird, informations-
teknisk forskning m.m. Aven forskning rérande miljévard intar en
naturlig plats i detta sammanhang. Kravet for att avdragsritt skall
medges forutsitter att ett visst samband mellan foretagets verk-
samhet och det utférda forsknings- och utvecklingsarbetet. Det
ansigs 1 det sammanhanget att det endast krivdes att den skatt-
skyldige hade ett rimligt intresse av det forsknings- och utvecklings-
arbete som bekostats genom niringsverksamheten (a. prop. s. 32 f.).

5.2 OECD

I syfte att kunna jimféra forsknings- och utvecklingsprojekt mellan
linder har OECD utarbetat Frascati Manualen. I manualen beskrivs
forskning och utvecklingsarbete (research and experminental develop-
ment, R & D). Begreppet delas in i grundforskning, tillimpad forsk-
ning och utvecklingsarbete. Med grundforskning avses experimentellt
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eller teoretiskt arbete som vidtas huvudsakligen for att skaffa fram
ny kunskap baserad pd underliggande grund av fenomen och obser-
verade fakta, utan att det finns ndgon sirskild tillimpning i sikte.
Med #llimpad forskning avses ursprunglig undersékning som vidtas
for att skaffa sig ny kunskap med ett specifikt praktiskt mal. Med
utvecklingsarbete avses systematiskt arbete som grundar sig i befint-
lig kunskap och som hirstammar frin forskning och/eller praktisk
erfarenhet, vars syfte ir att producera nya material, produkter eller
uppfinningar, nya processer, system eller tjinster eller visentliga for-
bittringar av redan existerande system (OECD, Frascati Manual —
Proposed Standard Practice for surveys on research and experimen-
tal development, 2002, s. 30).

5.3 Overviaganden och forslag

Forslag: Definitionen av begreppet forskning 12 § 1 p. EPL bér
fortydligas pa sd sitt att det klart framgar att med forskning an-
ses vetenskapligt systematiskt sékande efter ny kunskap.

Forskningsbegreppet i 2 § 1 p. EPL ("forskning: vetenskaplig forsk-
ning samt utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund”) finns nirmare
angivet 1 propositionen 2002/03:50. Vid bedémningen av begreppet
miste forskningens allminna principer om att forskningsproblem
frice skall 8 viljas, forskningsmetoder fritt skall {3 utvecklas och
forskningsresultat fritt skall f publiceras beaktas (1 kap. 6 § hog-
skolelagen [1992:1434]). Det dr dirvid viktigt att inte ge forsk-
ningsbegreppet en alltfér sniv betydelse utan l3ta det vara relativt
vitt f6r att inte férhindra vad forskningen i framtiden kan komma
att utveckla utan att lagen for den skull skall behéva dndras.
Betydelsen av vetenskaplig forskning har givits olika innebérd i
litteraturen. Sammanfattningsvis kan sigas att forskningsbegreppet
ir vitt och flertydigt och torde ocksd kunna komma att indras éver
tiden. Vigledning kan hittas i OECD:s beskrivning av begreppet
(se avsnitt 5.2). OECD delar in begreppet 1 grundforskning, tillim-
pad forskning och utvecklingsarbete (jfr dven stiftelselagstiftningen
som anser att vetenskaplig forskning i férsta hand ir sidan veten-
skap som utdvas vid akademier, hogskolor och motsvarande insti-
tutioner, se avsnitt 5.1.4). OECD:s férklaring av begreppet ir
intressant for tillimpningen av forskningsbegreppet i EPL.
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EPL ger ingen egentlig vigledning f6r tolkning av forsknings-
begreppet. Till bilden hor att lagens definition innehéller ett cirkel-
resonemang di det begrepp som skall férklaras med definitionen
ingdr 1 forklaringen — se 2 § dir det anges att med forskning avses
vetenskaplig forskning samt utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund.
Enligt utredningens mening bér lagens definition av begreppet dndras
med utgingspunkt i OECD:s begrepp av vad som ir forskning.
Genom att dndra definitionen av forskning p8 sd sitt att med forsk-
ning avse vetenskapligt systematiskt sckande efter ny kunskap (se
Hermerén, Géran, Kunskapens pris, andra upplagan, 1996, s. 22)
ges begreppet den betydelse som utredningen anser ir limplig. S&
formulerat kommer definitionen att omfatta sdvil grundforskning
och tillimpad forskning som utvecklingsarbete. Vanligt uppféljnings-
och kvalitetssikringsarbete kommer diremot inte att omfattas av
forskningsbegreppet. Det finns dock situationer dir arbetet utférs
pa ett kvalificerat vetenskapligt sitt och dirmed faller in under
begreppet forskning. I sidana fall ir det ocksd visentligt att se till
forskningspersonens intressen (se Centrala etikprévningsnimndens
beslut, avsnitt 5.1.1). Studentarbeten kommer att omfattas i den
mén det ror sig om vetenskapligt systematiskt sokande efter ny
kunskap. Det avgérande ir siledes inte i vilken organisatorisk form
projektet utférs enligt utan dess egentliga innehall. Ar det emellertid
enbart friga om utbildning rér det sig minga gidnger inte om ett
vetenskapligt arbete. S&vil forskning som bedrivas vid offentliga
institutioner sdsom akademier som vid privata foretag m.m.
omfattas av forskningsbegreppet.
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6 Etikprovningslagens omfattning

For forskaren och fér forskningshuvudmannen som har ansvar f6r
att ansoka om etikprévning dr det viktigt att kunna avgéra om den
planerade forskningen ir sddan att den omfattas av den foreslagna
lagens krav pd etikprévning. Ur rittssikerhetssynpunkt dr det
dirfor viktigt att det finns tydliga ramar for ett inledande stillnings-
tagande till om en ansékan om etikprévning behéver goras.

En klar avgrinsning av tillimpningsomridet innebir ockss att de
som 1 6vrigt ir engagerade 1 forskningsprocessen ges méjlighet att
bedéma om viss forskning skall etikprévas eller ej. Detta blir aktuellt
for bla. forskningspersoner och finansiirer av forskning. Aven for
sambhillet i stort underlittas detta stillningstagande.

Kravet pd etikprévning kan till viss del ses som en begrinsning i
forskarens mojlighet att helt fritt anvinda sig av forskningsper-
soner 1 sin forskning, 1 vissa fall trots att dessa har samtyckt till
forskningen. Aven av detta skil bor det omride som omfattas av
etikprévning vara sd klart avgrinsat som méjligt. Etikprévning bor
bara ske av sidan forskning som kan antas innebira sddana risker
for forskningspersonerna att det finns starka skil att beakta skydds-
aspekterna.

Reglerna om vad som skall etikprévas finns 13 och 4 §§ EPL och
bygger pd tvd huvudsakliga avgrinsningar. Den ena avser viss infor-
mation om minniskor och den andra fysiska ingrepp, pdverkan pd
forskningspersonen och biologiskt material. Vid sidan av lagens
krav pd etikprévning har etikprévningsnimnderna méjlighet att limna
s.k. rddgivande yttranden 6ver ansékningar om annan forskning som
avser minniskor. Denna méjlighet regleras 1 2-3 §§ férordningen
med instruktion for regionala etikprovningsnimnder. Redan i sam-
band med EPL:s tillkomst uttalades i férarbetena att vad som om-
fattades av lagens forskningsbegrepp var i behov av ytterligare utred-
ning (prop. 2002/03:50 s. 110). Med anledning hirav fick Veten-
skapsridet regeringens uppdrag att limna forslag i frigan under
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3r 2003. Regeringen har direfter tillsatt denna utredning fér limna
konkreta lagférslag 1 frigan.

Enligt direktiven skall utredningen underséka om EPL:s tillimp-
ningsomrade bor utvidgas. Forskning som inkriktar pd minniskors
integritet eller pd annat sitt aktualiserar skyddsaspekter, skall sirskilt
uppmirksammas. Om utredningen finner att EPL:s tillimpningsom-
ride bor utvidgas, skall forslag till férfattningsindringar limnas.
Enligt direktiven skall utredningen dven ligga sirskild vikt vid att
avgrinsa forskningsomridden och att utforma definitioner pd ett
sddant sitt att sdvil forskningsomridena som definitionerna upp-
fyller vederbérliga krav pd rittssikerhet. Utredningen har betriffan-
de forskningsbegreppet foreslagit vissa indringar (se avsnitt 5.3).
Det har hirvid uttalats att definitionerna skall kunna férstds och
anvindas inte bara av forskare utan dven av andra som ir engagerade i
forskningsprocessen, sisom de personer som medverkar i forsknings-
projekten, forskningsfinansidrer, huvudmain 1 vars regi forskningen
utférs och allminheten. Utredningen redovisar nedan vad som om-
fattas av etikprévning enligt EPL och underscker sedan om det finns
behov av en utvidgning av lagens tillimpningsomrade. Slutligen lim-
nar utredningen de 6verviganden och forslag som den anser vara
nodvindiga.

6.1 Etikprévning enligt 3 och 4 §§ etikprovningslagen
6.1.1 Forskning och information

3 § EPL har féljande lydelse.

Denna lag skall tillimpas p4 forskning som innefattar behandling av

1. kinsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen (1998:204),
eller

2. personuppgifter om lagovertridelser som innefattar brott, domar
1 brottmdl, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihets-

berdvanden enligt 21 § personuppgiftslagen,
om forskningspersonen inte har limnat sitt uttryckliga samtycke till
behandlingen.

En utgdngspunkt f6r vad som kan betraktas som mer integritets-
kinslig information om minniskor ir bl.a. de kinsliga personupp-
gifter som nimns 1 13 § PUL. Kinsliga personuppgifter ir enligt den

bestimmelsen information som avsldjar ras eller etniskt ursprung,
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politiska 3sikter, religios eller filosofisk 6vertygelse eller medlem-
skap i en fackférening. Aven information som rér hilsa eller sexual-
liv avses. Forskning som innebir att sddan information behandlas
skall etikprovas. Information som avser direkta faktauppgifter om
en person (t.ex. adress och ilder) bor sdledes inte 1 sig vara att be-
trakta som sirskilt integritetskinsliga. En persons uppfattning i
neutrala virderingsfrigor, t.ex. vilken mat han eller hon uppskattar,
bér inte heller kunna betraktas som sirskilt integritetskinslig.
Nigra stillningstaganden till rena statistikprojekt gors inte (prop.
2002/03:50 s. 104 och 174).

I PUL sdgs 13 § att varje dtgird eller serie av dtgirder som vidtas
1 frdga om personuppgifter vare sig det sker automatiskt eller inte,
t.ex. insamling, omfattas av lagens definition av behandling av per-
sonuppgifter. I 5 § anges att PUL giller f6r sddan behandling av
personuppgifter som ir helt eller delvis automatiserad, men iven
fér manuell behandling under vissa foérutsittningar, nimligen om
uppgifterna ingdr i eller ir avsedda att ingd 1 en strukturerad samling
av personuppgifter som ir tillgingliga f6r sokning eller samman-
stillning enligt sirskilda kriterier.

Vad giller behandling pd manuell vig krivs det att personupp-
gifterna ingdr i eller ir avsedda att ingd 1 ett regelritt register. Med
register avses en strukturerad samling av personuppgifter som ir
tlllganghga for sokning eller ssammanstillning enligt sirskilda krite-
rier. For att det skall vara friga om en samling av personuppgifter
mdste det finnas uppgifter om fler in en person. En omfattande
samling uppgifter om en enda person ir siledes inte ndgot register.
For att ndgot skall kunna sigas vara en samling torde vidare krivas
en viss bestindighet. Uppgiftssamlingen méste ocksd vara struktu-
rerad. Uppgifterna méiste vara sorterade enligt nigot slags system.
Det krivs dessutom att uppgifterna i samlingen ir tillgingliga f6r
sokning eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier. Man madste
alltsd kunna séka bland uppgifterna i samlingen for att det skall
kunna vara friga om ett register. Registret miste dven vara sokbart
pa mer in ett kriterium. Kammarritten 1 Stockholm har ansett att
en forteckning pd papper dver hyresgister sorterad efter adress inte
utgdr ett manuellt register med flera sékingdngar (dom 2000-09-21
i mél nr 3398-2000), (Oman m.fl. s. 72 ff.).

I 13 § PUL finns ett fé6rbud mot att behandla vissa kinsliga
personuppgifter (se ovan). De fir dock behandlas enligt 15 § PUL
om den registrerade har limnat sitt uttryckliga samtycke till be-
handlingen eller pd ett tydligt sitt offentliggjort uppgifterna. Med
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samtycke avses enligt 3 § samma lag varje slag av frivillig, sirskild
och otvetydig viljeyttring genom vilken den registrerade, efter att
ha fatt information, godtar behandling av personuppgifter som ror
honom eller henne. Ett limnat samtycke ir enligt PUL alltid en
tillricklig férutsittning f6r behandling av kinsliga personuppgifter
(propositionen om Personuppgiftslagen, prop. 1997/98:44 s. 69).
Enligt EG-direktivet 95/46/EG om skydd fér enskilda personer
med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sddana uppgifter ir medlemsstaterna skyldiga att skydda
fysiska personers grundliggande fri- och rittigheter, sirskilt ritten
till privatliv, i samband med behandling av personuppgifter. Staterna
far varken begrinsa eller férbjuda det fria flddet av personuppgifter
mellan medlemsstaterna av skil som har samband med det nu nimn-
da foreskrivna skyddet (artikel 1). Enligt artikel 8 andra punkten a ir
det dock tilldtet att genom lagstiftning bestimma att fé6rbudet mot
behandling av kinsliga personuppgifter inte kan upphivas genom
den registrerades samtycke (jfr dven 2 § PUL dir det framgar att
PUL ir subsidiir i forhdllande till andra férfattningar). I PUL finns
det inte ngon sddan bestimmelse om undanrdjande av den enskil-
des samtycke (jimfoér 21 § PUL i friga om behandling av person-
uppgifter om lagovertridelser m.m.), (Oman m.fL. s. 135).
Etikprévning skall ocksd ske om forskningen innefattar behand-
ling av information som avser personuppgifter i samband med lag-
dvertridelser som innefattar brott, domar 1 brottmdl, straffprocessuella
tvdngsmedel eller administrativa fribetsberévanden. En uppgift om
att en person t.ex. fillts till ansvar fér brott dr sddan information
som méiste hanteras pd det sitt som bist tillvaratar integritets-
hinsynen. Det ir enligt 21 § PUL f6rbjudet for andra in myndig-
heter att behandla sidana personuppgifter, men regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer (dvs. Datainspektionen
enligt 9 § personuppgiftsférordningen [1998:1191]) fir medge att
dven andra in myndigheter fir anvinda uppgifterna. Som exempel
pd fall dir undantag kan vara motiverat har angetts anvindande av
uppgifter om t.ex. brottmdlsdomar som privata vird- och behand-
lingshem kan behéva for att virda och behandla den démde p3 ett
effektivt sitt. For en forskningshuvudman som inte medgetts till-
stdnd att anvinda denna information giller att inte ens ett uttryck-
ligt samtycke frin personen i friga medfoér ritt att anvinda in-
formationen. Informationen ir enligt forarbetena till PUL (prop.
1997/98:44) otvivelaktigt av s& kiinslig natur att vem som helst inte
bér f& hantera uppgifterna hur som helst. A andra sidan stir det
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klart att myndigheter ofta behover hantera just sidana uppgifter
for att kunna fullgéra det samhillsuppdrag som lagts pd dem (se
prop. 2002/03:50 s. 104 f.). Enligt ovan nimnt EG-direktiv fore-
skrivs 1 artikel 8 femte punkten férsta stycket att behandling av
uppgifter om lagovertridelser, brottmlsdomar eller sikerhetsdt-
girder fir utféras endast under kontroll av en myndighet eller — om
limpliga skyddsdtgirder finns i nationell lag — med férbehdll for de
indringar som medlemsstaterna kan tillita med st6d av nationella
bestimmelser som innehiller limpliga och specifika skyddsdtgirder
(se avsnitt 6.4.1). Ett fullstindigt register éver brottmalsdomar fir
dock féras endast under kontroll av en myndighet. PUL uppfyller
direktivets krav i den delen.

Mot bakgrund av dessa 6verviganden om vilken information
som skall betraktas som si integritetskinslig att etikprévning skall
ske, méste dven frigan belysas om hur forskaren har tinkt att himta
in informationen. Om forskningspersonen i friga limnat sitt ut-
tryckliga samtycke, har han eller hon getts méjlighet att aktivt ta
stillning till sitt deltagande. Etikprévning skall dirfér — enligt
lagstiftaren — inte ske i detta fall, eftersom integritetskinsligheten
di har bedémts av den tilltinkte forskningspersonen sjilv. Etik-
provning skall diremot ske nir forskningspersonen inte limnat sitt
uttryckliga samtycke till behandlingen av uppgifterna. Ett exempel
pd sddan forskning dr nir forskaren vill anvinda kinsliga person-
uppgifter om hilsa som finns i en myndighets hilsodataregister.
Det finns ingen ritt fér den enskilde att slippa bli inférd 1 ett
sddant register. Det dr dirfor viktigt att utlimnandet av uppgifter
ur ett sddant register sker till forskningsprojekt av viss kvalitet
(a. prop. s. 105 f.). Det ir forskaren sjilv som gér bedémningen att
korrekt information om forskningsprojektet limnats till forsk-
ningspersonen liksom om han eller hon limnat sitt samtycke.

Forskningen rérande kinsliga personuppgifter och personupp-
gifter 1 samband med lagovertridelser som innefattar brott m.m.
maste till skillnad frin etikprévning i 6vrigt (jfr biologiskt material
1 48) avse information om levande minniskor for att falla inom
tillimpningsomradet. Nir det dr friga om avlidna minniskor sak-
nas ndgon reglering i 3 § EPL. Det finns emellertid andra lagar som
skyddar den avlidne och dess anhériga frin att lida skada, exempel-
vis sekretesslagen. Avgorande f6r om etikprévning skall ske enligt
3§ EPL ir informationens karaktir alldeles oavsett inom vilket
vetenskapligt omride eller imne forskningen bedrivs. Denna grund
for etikprévning innebir den fordelen att olika sitt att forska inom
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olika omriden, eller att skilda vetenskapliga traditioner finns, inte
blir avgérande f6r avgrinsningen av etikprévningen (a. prop. s. 106).

6.1.2  Forskning och fysiska ingrepp m.m.
4 § har féljande lydelse.

Utéver vad som foljer av 3 § skall lagen tillimpas pa forskning som

1. innebir ett fysiskt ingrepp p4 en forskningsperson,

2. uttors enligt en metod som syftar till att pdverka forskningsper-
sonen fysiskt eller psykiskt,

3. avser studier pd biologiskt material som har tagits frdn en levande
minniska och kan hirledas till denna minniska,

4. innebir ett fysiskt ingrepp pd en avliden minniska, eller

5. avser studier p3 biologiskt material som har tagits f6r medicinskt
indama4l frin en avliden minniska och kan hirledas till denna minniska.

Forskning som innebir fysiska ingrepp skall etikprévas. Hir kan
avses t.ex. kirurgiska ingrepp eller forskning med befruktade igg,
embryon och foster som finns i moderns kropp.

Forskning som utfors enligt en metod som syftar till att piverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt skall etikprévas. Karakti-
ren av de metoder och arbetssitt som skall anvindas dr avgérande.
Orsaken hirtill dr att det primira skyddsintresset for deltagande
minniskor uppstdr i férhillande till pd vilket sitt forskaren har for
avsikt att anvidnda sig av minniskorna 1 forskningen. Dirfér bér
forskning dir de metoder som anvinds i sig innebir en f6rhojd risk
for skada etikprovas, men inte de situationer dir risken for skada
enbart ir teoretisk 1 den meningen att olyckshindelser alltid kan
intriffa 1 ssmmanhang dir minniskor deltar. Forskningsmetoder som
innebir en avsikt att forskningspersonen skall uppvisa en fysisk eller
psykisk pdverkan pd si sitt att en effekt eller reaktion skall kunna
registreras, skall etikprévas. Exempel pd detta dr bl.a. likemedels-
forskning och forskning inom klinisk psykologi fér att finna be-
handlingsmetoder. Fér évrig forskning fir utrénas om nigra meto-
der anvinds som syftar tll fysisk eller psykisk piverkan. Som
exempel kan nimnas ergonomisk forskning.

Forskning som innebir ett fysiskt ingrepp pa en avliden minni-
ska eller studier pd biologiskt material frin en levande eller avliden
minniska skall etikprévas, exempelvis forskning pd befruktade igg
frin minniska, embryon eller foster frin modern, dvs. utanfér
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kvinnokroppen sisom abort eller missfall. Det biologiska materia-
let skall kunna hirledas till den minniska den tagits frén. Nir bio-
logiskt material tas frin avlidna minniskor skall syftet vara ett
medicinskt indamil (t.ex. medicinsk forskning).

Med medicinsk forskning avses dven farmaci, odontologi och
virdvetenskap. Den enda som inom medicinsk forskning bedéms
falla helt utanfor kravet pd etikprovning enligt 4 § EPL ir nir ett
forskningsprojekt bestdr enbart av enkiter eller intervjuer (a. prop.
s. 106 ff. och 194).

6.1.3 Information och samtycke
Allmént

Nir det ir frdga om forskning som avses i 4 § EPL skall det enligt
huvudregeln ha limnats information till forskningspersonen som
ocks3 skall ha limnat sitt samtycke. Reglerna hirom finns 1 16-22 §§.
Utdver EPL:s regler om information finns det sirskilda regler i
23-278§§ PUL om information som tar sikte pd behandling av
personuppgifter. Enligt fastslagen praxis hos etikprévningsnimn-
derna krivs att s.k. PUL-information skall ha limnats fér att god-
kinnande skall kunna ske.

Det férekommer att forskningsprojekt faller inom tillimpnings-
omréddet for 3 och 4 §§ EPL samtidigt. Till den del ett projekt be-
stdr av behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagévertridelser som innefattar brott m.m. utan att forsknings-
personen har limnat sitt uttryckliga samtycke, skall bestimmelserna
hirom i PUL tillimpas parallellt med EPL. Bestimmelserna i PUL
skall alltid tillimpas vid sidan behandling av personuppgifter som
omfattas av den lagen. De bestimmelserna blir tillimpliga i alla de
fall dir behandling av personuppgifter ingdr som ett led i ett forsk-
ningsprojekt (se prop. 2002/03:50 s. 198).

Ndirmare om information och samtycke enligt etikprévningslagen

I 16 § EPL stadgas att forskningspersonen skall f information om
den &vergripande planen foér forskningen, syftet med forskningen,
de metoder som kommer att anvindas, de féljder och risker som
forskningen kan medféra, vem som ir forskningshuvudman, att
deltagandet i forskningen ir frivilligt och forskningspersonens ritt
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att nir som helst avbryta sin medverkan. Av 17 § féljer att samtycket
skall vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss forskning. Det
skall d4ven vara dokumenterat. Enligt prop. 2002/03:50 s. 199 skall
samtycket 1 normalfallet vara skriftligt. Om samtycket har getts
muntligt skall det dokumenteras pd limpligt sitt. Det kan ske
skriftligt, men ocksd dokumentation pa t.ex. data uppfyller lagens
krav.

Om forskningspersonen har fyllt 15 &r men inte 18 r dr huvud-
regeln att personen skall informeras och samtycka enligt 16 och
17 §§. I andra fall, dvs. om personen ir under 15 &r eller ir mellan
15 och 18 8r men som inte ir tillrickligt mogen for att inse vad
forskningen kan innebira for deras del, dr det virdnadshavarna som
skall informeras och samtycka till forskningen. Information skall
dock s& lingt som méjligt limnas till den underdrige och forsk-
ningen fir inte utféras om personen motsitter sig att den utfors.
Om forskningspersonen ir gift tillimpas reglerna som om han eller
hon var 18 &r.

Ett samtycke far enligt 19 § nir som helst tas tillbaka med omedel-
bar verkan.

Om personen inte kan limna sitt samtycke till forskningen pd
grund av sjukdom, psykisk stérning, férsvagat hilsotillstind eller
nigot annat liknande férhdllande fir forskningen utféras bl.a. om
forskningen kan férvintas ge en kunskap som inte ir mojlig att f3
genom forskning med samtycke (21 §). Samrdd skall ske med
forskningspersonens nirmaste anhériga och med god man eller
forvaltare enligt 11 kap. FB om det ingdr i den personens uppdrag
att ta stillning till sddana frigor. Forskningspersonen skall enligt
22 § EPL i mojligaste mdn informeras personligen. Forskning fir
inte ske om forskningspersonen har gett uttryck for att inte vilja
delta eller om nigon som samrid skett med motsatt sig forskning.

I slutbetinkandet Frigor om Férmyndare och stillforetridare
for vuxna (SOU 2004:112) limnades férslag pd dndringar av sam-
tyckesreglerna fér vuxna i vissa fall. Férslagen innebir 1 huvudsak
att vuxna personer som pd grund av psykisk stérning, sjukdom,
skada eller liknande férhillande och som saknar férmdga att limna
samtycke till forskningen skall féretridas av en stillforetridare som
informeras om och samtycker till forskningen enligt EPL. Still-
foretridare ir en av forskningspersonen utsedd person (framtids-
fullmiktige eller virdombud), en anhérig eller en god man enligt
FB eller en representant f6r akuta situationer. Betinkandet bereds
for nirvarande 1 regeringskansliet.
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6.1.4 Straffbestammelsen

Av bestimmelsen 1 38 § EPL framgr att den som forskar utan att
ha godkints vid en etikprovning — i de fall s& krivs — eller som
forskar utan att iaktta villkor i ett limnat godkinnande kan démas
till boter eller fingelse 1 hogst sex manader. T ringa fall skall det
dock inte démas till ansvar.

6.2 Radgivande yttrande

Vid sidan av prévning av den forskning som enligt EPL méste god-
kinnas av en etikprévningsnimnd innan forskningsarbetet fir pa-
bérjas, har nimnderna méjlighet att limna s.k. rddgivande yttranden
dver ansokningar om annan forskning som avser minniskor. Reg-
lerna hirom finns i 2-3 §§ férordningen med instruktion for
regionala etikprévningsnimnder. Skilet till inférandet av ridgivan-
de yttranden var att det i minga fall krivs ett skriftligt yttrande som
motsvarar en forskningsetisk prévning av en forskningsplan for att
forskningsprojektet skall kunna beviljas finansiering och for att
resultatet av forskningsarbetet skall kunna publiceras i en veten-
skaplig tidskrift (se prop. 2002/03:50 s. 38).

6.3 Synpunkter fran Vetenskapsradet och enskilda
forskare

Under viren 2003 fick Vetenskapsrddet i uppdrag av Utbildnings-
departementet att kartligga forskningsomrdden dir det bedémdes
att en etisk problemstillning kunde uppkomma och som inte ticktes
av 3 eller 4 §§ EPL. Vetenskapsrddet limnade under hésten 2003 sin
rapport till Utbildningsdepartementet (dnr U2003/993/F). 1
rapporten foreslog Vetenskapsridet bla. att lagen skulle utvidgas
till att omfatta all forskning som arbetar med kinsliga person-
uppgifter, all forskning som féretas utan informerat samtycke och
all forskning som innefattar en risk for att forskningspersoner eller
andra direkt eller indirekt berérda kan komma att paverkas negativt
fysiskt eller psykiskt. Vetenskapsridet foreslog dven att lagen
skulle ligga etikprovningsnimnderna att utféra den granskning
som krivdes for att f8 forskningsbidrag eller f6r publicering av
forskningsresultat nationellt eller internationellt.

65



Etikprovningslagens omfattning SOU 2005:78

Vetenskapsrddet framforde 1 sin rapport att mycket av den
forskning som uppvisar forskningsetiska problem faller in under
3 och 4 §§ EPL, men att det ir alldeles uppenbart att en mingd
forskning som fére EPL:s ikrafttridande blev féremal f6r provning
1 etikkommittéer inte lingre kriver ett sidant foérfarande. Det ir
frdga om forskning som av sdvil forskare som allminhet uppfattas
som etiskt problematisk och som siledes borde omfattas av lagens
provning. Viss forskning som efter en bedémning utifrin Helsing-
forsdeklarationen eller Vetenskapsrddets forskningsetiska principer
skulle férklaras som oetisk och nigot som inte borde ges bidrag
faller numera utanfor lagens krav pd etikprovning.

Forskare vid bl.a. Umed universitet har tagit kontakt med
utredningen och framfért kritik mot formuleringen ”syftar till att
piverka” i 4§ 2 p. Man har uttalat att en forskare ofta inte kan
avgora i férvidg hur stor pdverkanseffekten kan bli i det enskilda
fallet. Enkiter och intervjuer som for forskaren anses harmlésa kan
for forskningspersonen vara utmanande i en utsatt situation. Frigan
ir viktig sdrskilt rérande den beteendevetenskapliga forskningen
(psykologi, sociologi etc.). Kritik har dven framférts mot hur 3 § 1 p.
EPL ir formulerad, dvs. att forskning med sidana personuppgifter
inte kriver etikprévning om det finns ett informerat samtycke frin
forskningspersonen.

6.4 Overviaganden och férslag

Forslag: EPL:s tillimpningsomride bér utvidgas enligt foljande.

Bestimmelsen i nuvarande 3 § bér dndras pd s sdtt att all
forskning som innefattar behandling av sddana kinsliga person-
uppgifter som anges i 13 § PUL eller personuppgifter om lag-
overtridelser som innefattar brott, domar i brottm4l, straff-
processuella tvingsmedel eller administrativa frihetsberévanden
enligt 21 § PUL skall etikprévas, oavsett om forskningspersonen
limnat sitt uttryckliga samtycke eller inte.

Bestimmelsen i nuvarande 4 § 2 p. bor utvidgas pd sd sitt att
dven forskning som innebir en uppenbar risk att skada forsk-
ningspersonen skall omfattas av etikprévning.

Bestimmelserna om ridgivande yttrande 1 2 och 3 §§ 1 férord-
ningen med instruktion {or regionala etikprévningsnimnder bor
upphivas och ersittas med méjlighet till frivillig prévning enligt
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EPL. Prévningen skall avse den forskning som inte omfattas av
prévning enligt nuvarande 3 och 4 §§ EPL.

Forskningen enligt EPL bor delas in i en obligatorisk och en
frivillig prévning. Den obligatoriska prévningen bér omfatta
forskning enligt nuvarande 3 och 4 §§ EPL och vara férenad
med straffansvar enligt 38 § EPL. Den frivilliga prévningen bér
omfatta forskning som inte faller in under nuvarande 3 och 4 §§
EPL och skall inte vara straffsanktionerad.

Vidare bér det inféras ett nytt stycke 1 21 § PUL med den
innebdérden att andra in myndigheter f&r behandla personupp-
gifter om lagovertridelser m.m. for forskningsindamél om en
etikprévningsnimnd har limnat sitt godkinnande.

Enligt ovan gjord redogorelse framgir att 3 och 4 §§ EPL utgér
ramen f6r vad som skall etikprévas. Det kan hirvid konstateras att
EPL:s tillimpningsomrdde innebir att det frimst dr friga om att
prova medicinsk forskning och forskning i1 dess nirhet. Den s.k.
ovriga forskningen etikprovas endast 1 mindre omfattning. Anled-
ningen dirtill ir att lagrummen har utformats p ett sddant sitt att
en stor del av den &vriga forskningen undantas frin etikprévning.
Frin forskare som kontaktat utredningen har detta kritiserats och
synpunkter har framférts om en utvidgning av det omréde som skall
etikprévas med en utdkad samhillsinsyn som f6ljd (se avsnitt 6.3).
Vid bedémningen av vad som skall omfattas av EPL skall dven beak-
tas forskningens allminna principer om att forskningsproblem fritt
skall {3 viljas, forskningsmetoder fritt skall & utvecklas och forsk-
ningsresultat fritt skall {3 publiceras (1 kap. 6 § hogskolelagen).

6.4.1 Bestimmelsen i 3 § etikprévningslagen

Av lagrummets 3 § framgdr att det finns krav pd etikprévning i de
fall di det ir friga om dels kinsliga personuppgifter enligt 13 §
PUL, dels personuppgifter om lagévertridelser som innefattar brott,
domar i brottmal, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa
frihetsberévanden enligt 21 § PUL, allt d& ett uttryckligt samtycke
frin forskningspersonen saknas. Friga har uppkommit om det
finns skil att utvidga tillimpningsomradet i3 § EPL.
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Kiinsliga personuppgifter

I 3 § EPL anges vilka personuppgifter som anses kinsliga genom en
hinvisning till 13 § PUL. Den nuvarande regeln kan sigas innebira
en vil avvigd avgrinsning av vad som skall etikprévas d& det endast
giller de kinsliga personuppgifter dir forskningspersonen inte limnat
sitt uttryckliga samtycke. I prop. 2002/03:50 s. 105 motiverades be-
stimmelsens formulering pd féljande sitt. Om en forskare frigar
forskningspersonen om han eller hon kan tinka sig att sjilv bidra
med integritetskinslig information till forskning har vederbérande
sjilv haft méjlighet att aktivt ta stillning till om han eller hon wvill
besvara frigor som avser kinsliga personuppgifter (anm. s& ir dock
inte alltid fallet). Anser forskningspersonen att frigorna ir for
kinsliga kan forskningspersonen vilja att inte delta i forskningen.
Att forskningsomrddet ir s kinsligt att reaktioner i efterhand kan
uppkomma ir en omstindighet som forskningspersonen har méj-
lighet att beakta nir han eller hon tillfrigas om sitt deltagande. Det
stdr ju forskningspersonen fritt att avbéja deltagande. I samband
med sddan kinslig forskning ir det dirfor sirskile viktigt att
forskaren informerar de tilltinkta forskningspersonerna om att
deras deltagande i forskningen ir helt frivilligt och att de alltid har
mojlighet att vid minsta tveksamhet vilja att inte delta. Det nu
sagda kan tala emot att indra bestimmelsens utformning.
Vetenskapsrddet har & andra sidan framfért synpunkter — som
iven enskilda forskare som limnat synpunkter till utredningen
instimt i — om att dven forskning som innefattar kinsliga person-
uppgifter inhimtade med informerat samtycke kan innebira olika
forskningsetiska problem, vilket gér att dven de bor etikprovas. Det
kan t.ex. vara friga om det ir ritt att genomfora vilken integritets-
kinslig forskning som helst bara f6r att de personer som forska-
ren tinker anvinda har samtyckt. Hur vet man om den kinsliga
studien genomférs med informerat samtycke som uppfyller be-
greppets olika komponenter eftersom forskaren inte behédver
anséka om prévning om han eller hon uppfattar att han eller hon
har fitt ett samtycke? Dagens system kan sdledes innebira stora
risker f6r dvertramp med hinsyn till att ndgon insyn frin samhillet
sida inte sker. Tidigare praxis omfattade krav pd prévning av sddan
forskning. Frin forskare vid Karolinska institutet har ett exempel
limnats nir dir det kan uppstd etiska svdrigheter. En enkitstudie
genomfdrs pd en skola rérande sexuella trakasserier. I den informa-
tion som finns framgdr inte vem som delar ut enkiterna, om eleverna
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informeras om att deltagandet ir frivilligt och att det inte pdverkar
deras betyg om de vigrar att delta. Forskning av sddant slag ir i dag
undandragen etikprévning.

Vid en samlad bedémning av fér- och nackdelar av dagens
system anser utredningen — 1 likhet med Vetenskapsridet — att det
finns ett behov av att f6rstirka samhillets insyn rérande forskning
av kinsliga personuppgifter. Det ir av vikt att forskningspersoner-
nas rittigheter tillvaratas. Det alternativ som utredning anser ir det
limpligaste ir dirfor att 1dta det ankomma pd etikprévningsnimn-
derna och inte den enskilde forskaren att godkinna forskning av nu
aktuellt slag oavsett om det finns ett informerat samtycke eller
inte. Ett dylikt forslag innebir att all forskning rérande kinsliga
personuppgifter skulle omfattas av etikprévning. Genom férind-
ringen kommer en stor del av enkiter och intervjuer — under férut-
sittning att de ror kinsliga personuppgifter — att omfattas av etik-
prévning framéver. Aven andra former av forskning av kinsliga
personuppgifter kan falla in under bestimmelsen sdsom exempelvis
efterféljande studier rorande hilsa, registersammanstillningar om
politiska &sikter och ras eller etniskt ursprung. Aven ljud- och film-
upptagningar samt observationsstudier kan omfattas av etikprov-
ning om det ir frdga om inhimtande av personuppgifter som ir
kinsliga enligt PUL. De projekt som inte faller in under bestimmel-
sen kan understillas en frivillig prévning (se avsnitt 6.4.4).

Personuppgifter som innefattar brott m.m.

Vad giller personuppgifter om lagtvertridelser som innefattar brott,
domar i brottmdl, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa
frihetsberévanden kan — pd samma sitt som giller for kinsliga
personuppgifter ovan — den nuvarande regeln sigas innebira en vil
avvigd avgrinsning av vad som skall etikprévas d det endast giller
personuppgifter dir forskningspersonen inte limnat sitt uttryckliga
samtycke.

Personuppgifter om lagovertridelser som innefattar brott m.m.
ir inte enligt PUL definierade som kinsliga personuppgifter. For
dessa personuppgifter giller att forskningspersonen kan tillfrigas
om att personuppgifterna skall fi anvindas i forskning, och denne
kan d& vilja att inte samtycka. Detta val bor di givetvis respekteras
av forskaren. Enligt 21 § PUL ir det vidare férbjudet f6r andra in
myndigheter att behandla sddana personuppgifter. Regeringen eller
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Datainspektionen kan emellertid meddela undantag hirifrin. Den helt
dvervigande delen av sddan forskning som innebir att personupp-
gifter om lagovertridelser behandlas, bedrivs av myndigheter (t.ex.
Brottsforebyggande ridet och de kriminologiska institutionerna
vid universiteten). Denna forskning kriver siledes inte ndgot undan-
tag frdn bestimmelsen i 21 § PUL. Vid forskning som utférs av
annan in myndighet och dir en forskningsperson limnat sitt sam-
tycke samt regeringen eller Datainspektionen meddelat undantag
frdn foérbudet att f8 behandla personuppgifterna, kan hivdas att
ndgon etikprévning inte skulle behovas eftersom forskningsper-
sonen sjilv gett sitt tillstind.

A andra sidan kan liksom vad som anférts om kinsliga person-
uppgifter den nuvarande ordningen innebira olika forskningsetiska
problem, vilket gér att dven de bor etikprovas. Frigan dr om det ir
ritt att genomféra vilken integritetskinslig forskning som helst
bara fér att de personer som forskaren tinker anvinda har sam-
tyckt och regeringen eller Datainspektionen meddelat undantag
frin forbudet att behandla personuppgifterna. Man vet inte om den
studie som genomférs med informerat samtycke uppfyller begrep-
pets olika komponenter di forskaren inte behéver anséka om
provning om han eller hon uppfattar att samtycke limnats. Dagens
system kan siledes innebira stora risker {6r dvertramp med hinsyn
till att nigon insyn frin samhillet sida inte sker.

Vid en samlad bedémning av fér- och nackdelar av dagens
system anser utredningen — i likhet med vad som anférts under
kinsliga personuppgifter ovan — att det finns ett behov av att for-
stirka samhillets insyn rérande forskning av personuppgifter om
lagévertridelser som innefattar brott m.m. Av samma skil bor
dirfor forskning hirom etikprévas oavsett om det finns ett sam-
tycke frin forskningspersonen eller inte.

En forskningshuvudman som inte ir en myndighet och som vill
bedriva ett forskningsprojekt som innebir att personuppgifter om
lagévertridelser m.m. behandlas — med eller utan samtycke — skulle
med utredningens forslag kriva dels ett godkinnande av en
etikprévningsnimnd, dels ett beslut om undantag frin forbudet i
21§ av regeringen eller Datainspektionen. Detta synes vara en
tungrodd ordning. Aven om det torde vara sillsynt att forsknings-
huvudmin som inte ir myndigheter bedriver denna typ av forskning
ir inte ett sddant "dubbelkommando” nédvindigt fér att trygga den
personliga integriteten. Om en etikprévningsnimnd har godkint
projektet och bedémt att den hantering av brottsuppgifter, som
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projektet skulle innebira, utférs pd ett sitt som ger ett tillfreds-
stillande skydd fér den personliga integriteten anser utredningen
att det inte finns anledning att det gors en ytterligare granskning av
projektet med samma utgdngspunkt. En granskning hos en etik-
provningsnimnd far anses uppfylla kravet pd tillrickliga skydds-
dtgirder enligt EG-direktivet om skydd fér enskilda personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sidana uppgifter. Med hinsyn hirtill bér ett undantag frin
forbudet 1 21 § PUL goras i lagrummet f6r sddan behandling av
personuppgifter om lagévertridelser m.m. som gors f6r forsknings-
indam3l om forskningen har godkints enligt EPL. Ett sidant undan-
tag skulle kunna utformas pid motsvarande sitt som undantaget
frdn forbudet att behandla kinsliga personuppgifter 1 19 § forsta
stycket PUL.

Det informerade samtycket

Den nu féreslagna férindringen 1 3 § EPL innebir att savil forsk-
ning som féretas med som utan informerat samtycke kommer att
omfattas av etikprévning. Ett sddant férslag dr vil forenligt med
sdvil PUL som EG-direktivet om skydd fér enskilda personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sidana uppgifter (se avsnitt 6.1.1).

Frigan ir dirvid vilka krav som bér stillas det informerade
samtycket 1 3 §. Ett alternativ ir att lita informations- och sam-
tyckeskraven variera frin fall till fall och lata den enskilda etikprév-
ningsnimnden bestimma utformningen utan att nirmare reglera
detta 1 EPL. Ett annat alternativ ir att tillimpa samma regler som
vid forskning enligt 4 §. Vad som kan tala fér att det forsta alter-
nativet ir att foredra ir att utredningen féreslagit att all forskning i
3§ omfattas av etikprévning oavsett om informerat samtycke
limnats eller inte. En sirskild prévning av det informerade samtyckets
utformning kan di tyckas onddig eftersom en etikprévning inda
skall ske. Det andra alternativet innebir emellertid att 3 och 4 §§
far samma regler om informerat samtycke vilket innebir en enhet-
lighet i lagen. Kravet pd samtycke blir d4 desamma oavsett om det
ror sig om medicinsk eller 6vrig forskning. Det avgérande blir
hirvid att de etiska kraven dr uppfyllda. Nidgot birande skal till att
ha olika regler f6r informerat samtycke har inte framkommit. Det
skulle dven innebidra att lagen blir mer sviroverskddlig. Vid en
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sammantagen bedémning anser utredningen dirfor att det sist-
nimnda alternativet ir att féredra. Nir det idr friga om forskning
enligt 3 § och di forskningspersonen limnat ett informerat sam-
tycke skall sdledes samma regler gilla som krivs enligt 4 §.

6.4.2 Bestimmelsen i 4 § etikprévningslagen

Bestimmelsen i 4 § 1, 3-5 p. i EPL ir utformad pd ett sidant sitt
att den huvudsakligen rér medicinsk forskning. Lagrummets andra
punkt tillimpas p& forskning som utférs enligt en metod som
syftar till att pdverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt och
kan avse dven forskning pd annat omride in det medicinska. Kritik
har framférts mot att andra punkten har getts ett alltfor snivt
tillimpningsomride. Friga har dirfér uppkommit om det finns skl
att utvidga lagrummets tillimpningsomrade.

Forskning som riskerar att pdverka forskningspersonen

Det kan hivdas att avgrinsningen av den forskning som kommer i
friga i andra punkten ir vil avvigd och att det finns goda skail till att
inte lita bestimmelsen ges en vidare innebérd. T prop. 2002/03:50
s. 107 motiverades avgrinsningen enligt f6ljande. Minniskor deltar
pd ménga olika sitt i forskning. S3 fort en minniska deltar finns det
en teoretisk risk fér att ndgon skada kan intriffa. Om all forskning
med minskligt deltagande skulle etikprovas ticker man in dven
forskning, som avser rent informationsinhimtande (exempelvis
enkitundersékningar) om saker som i manga fall inte dr integritets-
krinkande eller kontroversiella. Den avgrinsning som bér goras av
etikprévningens omfattning gors limpligen genom att karaktiren
av de metoder och arbetssitt som skall anvindas blir avgérande.
Orsaken hirtill dr att det primira skyddsintresset for deltagande
minniskor uppstdr i férhillande till pd vilket sitt forskaren har for
avsikt att anvidnda sig av minniskorna 1 forskningen. Dirfér bor
forskning dir de metoder som anvinds i sig innebir en f6rhojd risk
for skada etikprévas, men inte de situationer dir metoden innebir
att risken for skada dr enbart teoretisk i den meningen att olyckshin-
delser alltid kan intriffa 1 alla sammanhang dir minniskor deltar.

A andra sidan har det frin Vetenskapsridets sida — som #ven
enskilda forskare instimt 1 — framférts kritik mot andra punktens

72



SOU 2005:78 Etikprévningslagens omfattning

formulering om att en metod som syftar till att pdverka forsknings-
personen fysiskt eller psykiskt ir det avgérande fér om forsk-
ningen skall etikprévas. Vetenskapsridet har i sitt yttrande anfort
att ménga projekt har metoder som inte syftar till att paverka indi-
viden, men att s3 indd kan bli fallet, dvs. att det blir friga om oav-
sedda negativa effekter. Vetenskapsrddet limnade dirvid féljande
exempel. Antag att en forskare vill underséka hur férildrar som
tidigt forlorat ett barn hanterat den chock och svira sorg som
mistandet av ett barn innebir. Anta att forskaren vill ta reda pd
detta med hjilp av intervjuer och skriftliga frigor. Det ir uppenbart
att dessa frigor kommer att starkt pdverka férildrarna kinslo-
missigt och att denna pdverkan inte kommer éverraskande. Diremot
foreligger inget syfte frin forskarens sida att metoden skall paverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt. Forskaren vill endast {3
vissa uppgifter av personerna.

De synpunkter som framforts frin sivil Vetenskapsrddet som
enskilda forskare visar med tydlighet att det finns problem med
lagens tillimpningsomride. Med hinsyn till den enskildes krav pd
rittssikerhet, men iven tll statusen pd den enskilde forskarens
projekt, uppkommer frigan om de redovisade nackdelarna ir av
sddan vikt att de boér foranleda férindringar 1 den gillande lag-
stiftningen. Onskningar har framférts om att andra punkten indras
och ges en vidare innebérd genom att det anses att allt som innebir
en risk for att forskningspersoner eller andra direkt eller indirekt
berérda kan komma att pdverkas fysiskt eller psykiskt omfattas av
etikprévning. Utredningen anser att en sidan lagindring skulle
innebira att begreppet blev alltf6r vitt. I princip all sddan forskning
skulle kunna innefatta en risk for paverkan och sdledes kriva etik-
provning. Med hinsyn till att lagrummet ir férbundet med straff-
ansvar maste en tydlig avgrinsning finnas. Utredningen anser dirfér
att detta varken dr en mgjlig eller limplig 16sning.

Forskning som uppenbart riskerar att piverka forskningspersonen

Ett alternativ skulle kunna vara att 4 § 2 p. EPL dndras pd s4 sitt att
etikprévning skall ske nir det dr friga om “forskning som utférs
enligt en metod som uppenbart riskerar att pdverka forskningsper-
sonen fysiskt eller psykiskt”. Genom att féra in begreppet "uppen-
bart riskerar” markeras att det ir en tydlig eller pataglig risk att
forskningsmetoden kommer att pdverka forskningspersonen. En
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sddan 16sning skulle ligga i nirheten av det forslag Vetenskapsridet
limnat i sin rapport. Vad som talar emot en sddan 16sning ir att
begreppet alltjimt kan anses som fér diffust for att kunna appli-
ceras pd forskningsprojekt. Det kan dirmed innebira osikerhet om
forskningen skall etikprovas eller inte. Med hinsyn till att det ir
friga om en obligatorisk regel om etikprévning som ir férenad med
straffansvar kan inte heller ett sddan alternativt vara att féredra.

Forskning som syftar till att piverka forskningspersonen eller uppen-
bart riskerar att skada densamme

Ett tredje alternativ skulle vara att bibehilla formuleringeni4 § 2 p.
EPL samt att komplettera den med ytterligare rekvisit. Genom att
ligga till eller som innebdir en uppenbar risk att skada forsknings-
personen” markeras att det krivs att metoden tydligt eller patagligt
riskerar att forskningspersonen kommer att skadas. En sidan 16s-
ning innebir en tydligare avgrinsning in de tidigare angivna for-
slagen. Utredningen anser att det nu nimnda alternativet innebir
en limplig férindring av bestimmelsen. De projekt som inte faller
in under bestimmelsen kan understillas en frivillig prévning (se
avsnitt 6.4.4).

6.4.3  Obligatorisk prévning

Reglerna som &terfinns i nuvarande 3 och 4 §§ EPL 4r underkastade
en obligatorisk prévning. Aven med de nu foreslagna dndringarna
av lagrummen (se avsnitt 6.4.1 och 6.4.2) skall dessa vara férenade
med straffansvar. For att fortydliga kravet pd prévning bor en
rubrik f6ras in nirmast fére det férsta lagrummet med ordalydelsen
”Obligatorisk prévning”.

6.4.4  Frivillig provning

Reglerna om ridgivande yttrande iterfinns 1 férordningen med
instruktion foér regionala etikprévningsnimnder. Ett rddgivande
yttrande utfirdas av etikprévningsnimnden och sker pd frivillig
basis efter begiran frin forskaren och grundar sig inte pi EPL. Det
ir angeliget att det finns en dylik bestimmelse som ger forskaren
mojlighet att f3 sitt projekt provat av en etikprévningsnimnd for
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att kunna erhilla forskningsbidrag och medges ritt att publicera
forskningsresultat inom och utom landet eller som av annat skil
anser det angeliget att {3 forskningen etikprévad. Det ir inte heller
nigot som hindrar att institutionerna i landet sjilva kriver etik-
provning for forskning dir de anser att s ir pdkallat, exempelvis av
studentarbeten.

For att ge provningen i dessa fall en 6kad tyngd boér bestim-
melsen emellertid tas in i EPL. Den forskning som kan komma
ifrdga ir all forskning som inte faller in under den obligatoriska
prévningen och som uppfyller kravet pd forskning enligt 2 § 1 p.
EPL. Exempelvis kan forskning som inte faller in under den obliga-
toriska prévningen i 4 § 2 p. d& den inte syftar till att paverka forsk-
ningspersonen fysiskt eller psykiskt eller innebir en uppenbar risk
for skada (enligt utredningens forslag), men dir det vil finns skil
att tro att paverkan kommer att ske, underg? frivillig prévning. Ett
annat exempel pd frivillig prévning ir forskning genom enkiter och
intervjuer pd kinsliga uppgifter som inte faller inom ramen for de
kinsliga personuppgifter i 13 § PUL eller 4 § 2 p. EPL. Dolda
observationer kan vara en annan sorts forskning som kan under-
stillas den frivilliga prévningen.

EPL omfattar enligt 5 § endast forskning som skall utféras i
Sverige. Forskning som bedrivs av svenska forskare eller med
svenska medel i andra linder prévas dirfoér enligt de lindernas
regler om etikprévning. Endast 1 undantagsfall saknas sidana regler.
Om forskning bedrivs av svenska forskare eller med svenska medel
i ett annat land, exempelvis genom inhimtande av prover som
sedan fors in 1 Sverige, krivs det siledes inte ndgon etikprévning
hir. Om det i ett dylike fall skulle saknas etikprévning i1 det andra
landet ligger nira till hands att anse att det svenska forsknings-
institutet eller motsvarande liter forskningsprojektet underkastas
en frivillig prévning i Sverige.

Regelsystemet i EPL skall tillimpas pd den frivilliga prévningen.
Den frivilliga prévningen skall siledes ske enligt samma principer
som den obligatoriska prévningen och utféras lika samvetsgrant.
Den frivilliga provningen dr dock inte forenad med ndgot
straffansvar. Férindringen innebir ett allmint starkare skydd for
forskningspersonen #n tidigare. Aven allminhetens fértroende for
forskningen kommer sannolikt att dka. Forskarsamhillet ges pd
detta sitt mojlighet att paverka vad som skall etikprévas. Forslaget
innebir ocksd att risken f6r att det skapas en parallell organisation
for etiska prévningar undviks och att forskarnas intressen av att f3
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till stind en etikprévning beaktas. Med hinsyn till att det dr friga
om en frivillig prévning bér det féras in som en rubrik om detta
nirmast fére lagrummet.
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/ Handlaggning av anstkningar
rorande kliniska lakemedels-
prévningar

En klinisk undersékning pd minniskor av ett likemedels egenska-
per, s.k. klinisk likemedelsprévning, kriver 1 dag dels en prévning
hos en regional etikprévningsnimnd enligt 4 § 2 p. EPL, dels en
provning hos Likemedelsverket enligt 13 och 14 §§ likemedelslagen
(1992:859), LML, genom tvi separata ansdkningsférfaranden. Enligt
direktiven skall utredningen underséka férutsittningarna fér att skapa
en ordning for kliniska likemedelsprévningar dir den s6kande kan
limna in en samlad ansékan som giller f6r bide etikprévningsnimn-
den och Likemedelsverket, men dir tvd oberoende prévningar gérs
vid respektive myndighet, och sedan 4 ett besked med bida beslu-
ten. Utredningen skall iven utreda mojligheten till férkortad hand-
ligeningstid vid etikprévningsnimnderna fér ansékningar som av-
ser kliniska likemedelsprévningar och hur kommunikationen mellan
de sokande och de inblandade myndigheterna bor g till under tiden
fran det att ansékan limnas in tills besked om utfallet av prévningen
limnas. Utredningen gor i det foljande f6rst en 6versiktlig genom-
ging av de bdda nuvarande parallella systemen fér ansékningar om
kliniska likemedelsprévningar for att direfter redovisa sina egna 6ver-
viganden betriffande behovet av en reformering av den nu gillande
ordningen samt sina egna férslag.

7.1 Etikprovningsnamndernas handlaggning

7.1.1 Gallande ratt

I EPL finns bestimmelser om etikprévning av forskning som avser
minniskor. Syftet med lagen ir att skydda den enskilda minniskan
och respekten f6r minniskovirdet vid forskning (1 §). Med forskning
avses vetenskaplig forskning samt utvecklingsarbete pd vetenskaplig
grund (2 §). Forskning innebir ibland ett fysiskt ingrepp pd forsk-
ningspersonen, dvs. en levande minniska som forskningen avser. I

77



Handlaggning av ansokningar rorande kliniska lakemedelsprovningar SOU 2005:78

begreppet innefattas dock dven forskning som innebir metoder
som syftar till att pdverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt
for att kunna registrera en effekt eller en reaktion. En &syftad fysisk
paverkan pd en forskningsperson inom medicinsk forskning (som
inte ir att betrakta som ett fysiskt ingrepp) kan vara t.ex. kliniska
likemedelsprévningar (se prop. 2002/03:50 s. 194). Sidan forskning
skall etikprévas (4 § 2 p.). Det ankommer p3 forskningshuvudmannen
(dvs. en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars
verksamhet forskningen utférs) att anséka om etikprévning (23 §).
Ansokan skall limnas in till den regionala etikprévningsnimnd
dir forskningshuvudmannen har sitt site (3 § andra stycket férord-
ningen om etikprévning av forskning som avser minniskor). For att
ansokan skall provas har forskningshuvudmannen att erligga en av-
gift, for kliniska likemedelsprévningar uppgar avgiften till 16 000 kr
och for dndringar till 2 000 kr (Bilaga 2 till férordningen). Vid klinis-
ka likemedelsprévningar skall den regionala nimnden fatta beslut
inom vissa angivna tider. Tiden bérjar 16pa frin och med det att en
komplett ansékan kommit in till behorig regional nimnd. En ansé-
kan om likemedel f6r genterapi eller somatisk cellterapi eller like-
medel som innehdller genetiskt modifierade organismer skall hand-
liggas inom 90 dagar, i de fall det finns foreskrifter om skyldighet
fér nimnden att héra nigon annan myndighet skall en ansokan
handliggas inom 180 dagar, en ansékan om indring inom 35 dagar
och en ansékan om xenogen cellterapi utan nigon tidsgrins samt
ovriga kliniska likemedelsprévningar inom 60 dagar (5§ 1 f6érord-
ningen). Tiden fir f6rlingas vid ett tillfille om den regionala nimnden
begir ytterligare information frdn den sékande. Handliggnings-
tiden f6rlings 1 de fallen med det antal dagar som l6per frin det att
informationen begirdes till dess att den kommit in (6 § 1 férord-
ningen). Om en ansékan har éverlimnats frin den regionala nimn-
den till Centrala etikprévningsnimnden giller handliggningstiderna
i férordningens 5 § som far férlingas pd sitt som angetts 1 6 § om
inte en sddan férlingning redan skett (7 § i férordningen).
Forskning som enligt EPL skall etikprévas fir utféras bara om
den har godkints vid en sidan prévning — med eller utan villkor. Ett
godkinnande upphor att gilla, om inte forskningen har bérjat utfs-
ras senast tvd ar efter det att beslutet om godkinnande vann laga kraft
(6 § EPL). Forskningen fir bara godkinnas om den kan utféras med
respekt for minniskovirdet (7 §). Minskliga rittigheter och grund-
liggande friheter skall alltid beaktas vid etikprévningen samtidigt
som hinsyn skall tas till intresset av att ny kunskap kan utvecklas
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genom forskning. Minniskors vilfird skall ges foretride framfér sam-
hillets och vetenskapens behov (8 §). Forskningen fir godkinnas bara
om de risker som den kan medféra f6r forskningspersonens hilsa,
sikerhet och personliga integritet uppvigs av dess vetenskapliga virde
(9 §). Forskning fir inte godkinnas, om det foérvintade resultatet
kan uppnds pi ett annat sitt som innebir mindre risker fér forsk-
ningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet (10 §). Forsk-
ning fir godkinnas bara om den skall utféras av eller under éver-
inseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som
behovs (11 §).

Forskningspersonen skall informeras om den 6vergripande planen
for forskningen, syftet med forskningen, de metoder som kommer
att anvindas, de foljder och risker som forskningen kan medféora,
vem som ir forskningshuvudman samt att deltagandet i forskningen
ir frivilligt och att forskningspersonen har ritt att nir som helst av-
bryta sin medverkan (16 §).

Forskningen forutsitter att forskningspersonen har samtycke till
forskningen och att detta foregdtts av information. Det krivs vidare
att samtycket, som skall vara frivilligt, dr uttryckligt och preciserat
till viss forskning samt har dokumenterats (17 §). Om forsknings-
personen har fyllt 15 &r men inte 18 &r och inser vad forskningen
innebir for hans eller hennes del, skall han eller hon sjilv informeras
om och samtycka till forskningen. I andra fall nir forskningsperso-
nen inte fyllt 18 &r, skall v8rdnadshavarna informeras om och sam-
tycka till forskningen pa det sitt som nimnts ovan. Forskningsper-
sonen skall dock sjilv s3 ldngt som mgjligt informeras om forsk-
ningen. Trots virdnadshavarnas samtycke fir forskningen inte ut-
féras om en forskningsperson som ir under 15 r inser vad den
innebir for sin del och motsitter sig att den utférs. Om en forsk-
ningsperson ir gift tillimpas reglerna s& som om vederbérande fyllt
18 &r (18 §). Ett tidigare limnat samtycke fér tas tillbaka med ome-
delbar verkan. Data som himtats in dessférinnan fir dock anvindas
i forskningen (19 §).

Forskning fir utféras utan samtycke, om sjukdom, psykisk stor-
ning, férsvagat hilsotillstdnd eller nigot annat liknande férhallande
hindrar att forskningspersonens mening inhimtas (20 §). Det krivs
dock att férutsittningarna i 21 och 22 §§ ir uppfyllda. Forskning
avseende en forskningsperson fir di utféras om forskningen kan
férvintas ge en kunskap som inte ir méjlig att f8 genom forskning
med samtycke och forskningen kan férvintas leda till direkt nytta
for forskningspersonen. Aven om det sistnimnda férhillandet inte
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ir uppfyllt fir forskningen utféras om syftet dr att bidra till ett
resultat som kan vara till nytta fér forskningspersonen eller nigon
annan som lider av samma eller liknande sjukdom eller stérning och
forskningen innebir en obetydlig risk for skada och ett obetydligt
obehag fér forskningspersonen (21 §). En forskningsperson som av-
ses 120 § skall s ldngt som méjligt informeras personligen om forsk-
ningen. Samrdd skall dven ske med forskningspersonens nirmaste
anhériga samt med god man eller forvaltare enligt 11 kap. FB om
frdgan ingdr i dennes uppdrag. Forskningen fir inte utféras om forsk-
ningspersonen i ndgon form ger uttryck fér att inte vilja delta eller
om ndgon av dem som samrid har skett med motsitter sig utféran-

det (22§).

7.1.2  Ansokan om etikprovning

Vetenskapsrddet har genom foreskrifter och allminna rdd for etik-
prévning av forskning som avser minniskor i VRFS 2004:1 utformat
en ansokningsblankett fér etikprévningar. Nedan limnas en redo-
gorelse for innehillet 1 denna.

Nir en ansokan kommer in till etikprévningsnimnden skall myn-
digheten fylla i ankomstdatum, diarienummer, om avgiften ir betald,
nir ansékan ir komplett, om det begirs komplettering av ansékan,
nir den begirda information ir inkommen, om det begirs ytterligare
information samt expeditions- och beslutsdatum.

De forsta uppgifterna som skall fyllas 1 av sékande ir titel pd
projektet och vad ansékan avser med angivande av vilken avgift som
skall erliggas. Betriffande avgifterna skall det anges om det ir friga
om forskning dir endast en forskningshuvudman deltar (5 000 kr),
forskning dir fler 4n en huvudman deltar (16 000 kr), forskning dir
mer in en forskningshuvudman deltar, men dir samtliga forsknings-
personer eller forskningsobjekt enligt 4 § EPL har ett omedelbart
samband endast med en av forskningshuvudminnen (5 000 kr), en-
dast behandling av personuppgifter (5 000 kr), forskning som giller
klinisk likemedelsprévning (16 000 kr) eller indring av tidigare god-
kind ansékan (2 000 kr). Om ridgivande yttrande 6nskas f6r det fall
nimnden finner att studien/forskningsprojektet inte faller inom
lagens tillimpningsomrdde skall det anges. Blanketten har direfter
delats in i nio avsnitt med uppgifter som skall fyllas i. Nedan anges
avsnitten var for sig enligt den ordning som de finns upptagna i an-
sokan.
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1. Information om forskningshuvudman m.m. Under rubriken
skall anges vem som ir sékande forskningshuvudman (se
nirmare beskrivning under avsnitt 7.1.1), vem som ir beho-
rig foretridare for forskningshuvudmannen (t.ex. prefekt,
enhetschef, verksamhetschef), vem som ir forskare och hu-
vudansvarig f6r genomfdrandet av projektet och som be-
nimns kontaktperson. Vidare skall plats dir projektet skall
genomforas antecknas liksom om det finns andra medver-
kande sisom 6vriga deltagande forskningshuvudmin samt
forskare som ir ansvariga att lokalt genomféra projektet.
Om ansdkan om tillstind sints in till Likemedelsverket skall
det antecknas liksom om en anmilan gjorts till Datainspek-
tionen om det ir friga om férhandskontroll av behandling
av personuppgifter om genetiska anlag som framkommit efter
genetisk undersékning.

2. Uppgifter om projektet. S6kanden skall under rubriken ange
en sammanfattande beskrivning av forskningsprojektet. Vi-
dare skall han eller hon férklara vilken primir vetenskaplig
frigestillning som ligger till grund fér projektets utformning.
Om det har férevarit relevanta djurférsék skall resultaten
frdn dem framgs. Undersékningsprocedurer, datainsamlingar
och datas karaktir skall anges 6versiktligt. Avsikten ir att det
framgdr hur studien skall genomféras och vad det insamlade
materialet har fér karaktir. Det dr vidare av vikt att férklara
hur uppgifternas tillforlitlighet sikerstills. Vid medicinsk
forskning skall t.ex. typer av ingrepp, mitmetoder, antal be-
sok, tidsdtgdng vid varje forsék, doser och administrations-
sitt f6r eventuella likemedel och/eller isotoper och blod-
provsmingd uppges. Det skall anges om och pa vilket sitt
undersékningsproceduren m.m. skiljer sig frin klinisk rutin.
Sokanden skall dven uppge hur proceduren ir upplagd for
att ge eventuell behandling efter studiens slut samt for att
handha insamlingen av biologiskt material. Datakillor och
procedurer vid behandling av personuppgifter skall limnas.
Sokanden skall 4ven ange om insamlat biologiskt material
kommer att férvaras i en biobank. Det ir dirvid limpligt att
ange hur prover som skall sparas férvaras, hur kodningspro-
cedurer ir upprittade och hur villkor f6r utlimnande av pro-
ver ir utformade. Av ansékan skall framgg att det finns till-
ging till nédvindiga resurser under hela projektets genom-
férande. I samband dirmed skall det finnas antecknat vem
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som har ansvaret f6r forskningspersonernas sikerhet vid alla
enheter/kliniker dir patienter ingdr samt att erforderliga
ekonomiska och personella resurser finns tillgingliga. Sokan-
den har dven att ange hur journalféring, registrering och han-
tering av data skall ske. En redogérelse skall limnas om tidi-
gare egna och/eller andras erfarenheter av den anvinda pro-
ceduren, tekniken eller behandlingen.

Uppgifter om forskningspersoner. Av ansdkan skall framgg hur
man gor urvalet av forskningspersonerna. Det ir dirvid av
vikt att veta pd vilket sitt forskaren kommer 1 kontakt eller
far kinnedom om limpliga forskningspersoner. Om rekry-
tering skett genom annonsering eller genom tidigare eller
pigdende studier bor detta anges. Om forskningspersonerna
ir beslutsinkapabla skall detta sirskilt motiveras. Om forsk-
ningen inriktas endast mot en viss grupp, sdsom exempelvis
min, bor detta forklaras utifrdn ett genusperspektiv — mot-
svarande skall gilla om en undersékning giller endast barn,
kvinnor eller ildre. Vidare skall relationen mellan forska-
re/forsoksledare och forskningspersonerna anges sdsom t.ex.
behandlande likare — patient. Det ir av vikt att det framgir
hur det statistiska underlaget f6r studiepopulationens/under-
s6kningsmaterialets storlek dr uttaget. Om forskningsperso-
nerna kan komma att inkluderas i flera studier samtidigt eller
1 ndra anslutning till studien skall iven det framg3. I ansékan
skall det anges vilket forsikringsskydd som finns f6r de olika
forskningspersonerna som deltar i projektet liksom om det
utgdr nigon ekonomisk ersittning eller andra f6rméner till
dessa.

Information och samtycke. Forskningspersonen skall infor-
meras om den &vergripande planen f6r forskningen, syftet
med forskningen, de metoder som kommer att anvindas, de
foljder och risker som forskningen kan medféra, vem som ir
forskningshuvudman och kontaktperson, att deltagandet ir
frivilligt och att han eller hon nir som helst kan avbryta sin
medverkan. Den sokande skall beskriva i ansékan hur och
nir nu nimnd information limnats till forskningspersonen.
Hur, nir och frin vem samtycke har inhimtats skall anges
liksom dokumentation av detta. Att det limnas en utférlig
redovisning ir sirskilt viktigt nir det ir friga om barn eller
personer med nedsatt beslutskompetens som ingdr 1 studien
eller vid studier i en grupp.
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5. Forskningsetiska éverviganden. En beskrivning skall limnas
om de risker som deltagandet kan medféra samt méjliga kom-
plikation sisom t.ex. smirta, obehag eller integritetsintring
som projektet innebir eller kan innebira. Uppgifter om det
vidtagits ndgra dtgirder for att férebygga riskerna och vilken
beredskap som finns f6r att hantera sidana komplikationer
skall framgi. De metoder som kommer att anvindas fér att
efterforska, registrera och rapportera oénskade hindelser skall
anges liksom den férutsebara nytta som forskningen kan
innebira for forskningspersoner som ingr 1 projektet. Sékan-
den skall férklara den egna virderingen av férhéllandet risk
— nytta f6r de forskningspersoner som deltar. Aven en nir-
mare identifikation och precisering i ett vidare perspektiv
som kan uppstd inom eller genom projektet av de etiska pro-
blem t.ex. risk — nytta skall anges.

6. Redovisning av resultaten. Det skall framgd hur forsknings-
huvudmannen och medverkande forskare garanteras tillging
till data och vem som ansvarar fér databearbetning och rap-
portskrivning. Det ir i detta avseende dven viktigt att veta
om resultaten kommer att géras offentligt tillgingliga sdsom
om de kommer att publiceras i tidskrift eller publiceras pa
annat sitt. Det skall dven redovisas p3 vilket sitt forsknings-
personerna garanteras ritt till integritet nir materialet offent-
liggors eller publiceras.

7. Redovisning av ekonomiska forbillanden och beroendefir-
héllanden. Vid uppdragsforskning sisom vid klinisk likeme-
delsproévning skall uppdragsgivaren anges samt dennes rela-
tion till forskningshuvudmannen/medverkande forskaren.
En redovisning av eventuella ekonomiska éverenskommelser
med uppdragsgivare eller andra finansiirer skall redovisas.
Vid kliniska likemedelsprévningar kan hinvisning ske till in-
ginget avtal med sjukvirdshuvudmannen eller genom uppgift
om foreslagen ersittning enligt dverenskommelsen mellan
Landstingsférbundet och Likemedelsindustriféreningen, LIF,
som bifogas. Separata dverenskommelser med den eller de
som skall genomfora forskningen skall ocksd redovisas. Om
dverenskommelserna inte ir klara 1 sin helhet vid tidpunkten
for ansékan skall belopp for studien eller ersittning till kli-
niken eller genomféraren och vad ersittningen skall ticka
alternativt belopp per forskningsperson anges. Vid studier
dir fler dn en forskningshuvudman deltar skall principerna
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for och storleksordningen f6r ersittning for studien 1 sin hel-
het anges. Forskningshuvudmannens och de medverkande
forskarnas intressen och tillgdngar skall redovisas.

8. Forteckning over bilagor. Om inte det finns relevant infor-
mation i ansdkan skall f6ljande dokument bifogas ansékan.

e Bil 1. Deltagande forskningshuvudmin och medverkan-
de forskare (kontaktpersoner) vid forskning dir mer in
en forskningshuvudman deltar.

e Bil 2. Fér fackmin avsedd projekt/forskningsplan (pro-
tokoll), vid behov dven f6r lekmin avsedd bilaga.

e Bil 3. Annonsmaterial {6r rekrytering av forskningsper-
soner.

e Bil 4. Skriftlig information till dem som tillfrdgas om del-

tagande.

Bil. 5. Enkit, frigeformulir.

Bil. 6. Gemensam EU-blankett, giller dven vid dndring.

Bil. 7. Sammanfattning av protokollet pd svenska.

Bil. 8. Prévarhandbok alt. bipacksedel/produktresumé.

Bil. 9. Intyg frin verksamhetschef/motsvarande om re-

surser.

e Bil 10. CV for forskare med huvudansvar f6r genomfo-
rande (redovisa forskarens kompetens).

e Bil 11. Beskrivning av ersittning till forskningspersoner.

e Bil 12. Overenskommelser med uppdragsgivare/finansiir
om t.ex. anstillningsférhillanden, bidrag/ersittning till
provningsplats, sjukvirdshuvudman, forskningshuvud-
man eller forskare.

e Bil 13. Tillstdnd frin strilskyddskommitté eller motsva-
rande.

9. Undertecknande. Ansokan skall undertecknas av dels behorig
foretridare for sokande forskningshuvudman, dels forskare
som genomfdr projektet (kontaktperson) som intygar att
forskningen kommer att genomforas i enlighet med ansékan.
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7.2 Ldakemedelsverkets handlaggning
7.2.1 Gallande ratt

Likemedelslagen m.m.

Med likemedel avses i LML varor som ir avsedda att tillféras min-
niskor eller djur for att férebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom
eller symtom pd sjukdom eller att anvindas i likartat syfte. Med
provningslikemedel avses en farmaceutisk beredning av en aktiv sub-
stans eller placebo som prévas eller anvinds som referens vid en
klinisk likemedelsprévning, inklusive produkter som redan har god-
kints for forsiljning men som anvinds eller sitts samman (bereds
eller férpackas) pd annat sitt dn det godkinda, som anvinds fér en
icke godkind indikation eller som anvinds for att f3 ytterligare in-
formation om en redan godkind anvindning (1 §).

Sokanden ir en sponsor (jfr med etikprévningsansékans motsva-
rande s6kande som ir forskningshuvudman, se avsnitt 7.1.1). Med
sponsor avses en individ, féretag, institution eller organisation som
tar ansvar for att pdborja, organisera och/eller finansiera en klinisk
provning (1 kap. 3 § forsta stycket e LVES 2003:6 om klinisk prov-
ning av likemedel f6r humant bruk). Sponsorn ansvarar bl.a. fér att
erforderliga tillstdnd f6r likemedelsprévning har inhimtats (3 kap.
8 § 1 nimnda foreskrifter).

Frigor om tillstdnd provas av Likemedelsverket (14 § LML). Den
som ansoker om tillstdnd att fi utféra en klinisk likemedelsprov-
ning skall betala ansékningsavgift (25§ LML). I férordningen
(1993:595) om avgifter for den statliga kontrollen av likemedel finns
nirmare foreskrifter hirom. Ansékningsavgiften skall betalas nir en
ans6kan ges in (2 § andra stycket i nu nimnd férordning). Avgiften
ar 30 000 kr for kliniska likemedelsprévningar. Likemedelsverket
far, om det finns synnerliga skil, géra undantag frén kravet att av-
giften skall betalas nir ansékan ges in. Likemedelsverket fir vidare
besluta att ansdkningsavgiften for ett likemedel skall betalas med
ligre belopp 4n vad som ir bestimts om det finns sirskilda skil (4 §
andra stycket 1 nimnda férordning [anm. motsvarande giller inte
vid etikprévning]).

Om Likemedelsverket inte har fattat beslut inom 60 dagar frin
det att en fullstindig ansékan kom in till verket, skall tillstdnd an-
ses beviljat 1 enlighet med ansékan. Detta giller inte vid ansékan om
tillstdnd att genomféra en klinisk likemedelsprévning som innefattar
likemedel for genterapi och somatisk cellterapi (beslut inom 90
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dagar), inklusive xenogen cellterapi (ingen tidsbegrinsning) eller
likemedel som innehdller genetiskt modifierade organismer (beslut
inom 90 dagar). Det giller inte heller vid ansékan rérande likeme-
del som inte godkints for férsiljning i enlighet med EG-direktivet
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlike-
medel (beslut inom 60 dagar) eller likemedel vars aktiva bestindsdel
eller bestdndsdelar ir en biologiskt produkt som hirstammar frin
minniska eller djur eller innehiller biologiska komponenter som
hirstammar frdn minniska eller djur eller vars framstillning kriver
sddana komponenter (beslut inom 60 dagar) (14 § tredje och fjirde
styckena LML och 13 § likemedelsférordningen [1992:1752]). Om
nigon av de visentliga férutsittningarna — som féreldg nir tillstin-
det meddelades — inte lingre foreligger eller om nigot krav som ir
av sirskild betydelse for kvalitet och sikerhet inte f6ljts far ett till-
stind dterkallas. Ett tillstdnd som ansetts beviljat utan att beslut
meddelats, dvs. om Likemedelsverket inte fattat beslut inom 60 da-
gar om det inte ir foreskrivet undantag hirom, far dterkallas om vill-
koren 1 ansékan om tillstdnd inte lingre ir uppfyllda eller om nigot
krav som ir av sirskild betydelse for kvalitet och sikerhet inte foljts
(20 § andra och trejde styckena LML).

En klinisk likemedelsprévning far endast genomféras sedan till-
stand till prévning har meddelats eller anses beviljat. Om Likeme-
delsverket finner att tillstdnd inte kan beviljas, skall sékanden under-
rittas om detta. S6kanden fir vid endast ett tillfille indra innehillet
1 ansokan for att avhjilpa de brister som Likemedelsverket funnit.
Om ansékan inte dndras skall den avslds (14 § foérsta och andra
styckena LML).

Vid kliniska prévningar av likemedel finns sirskilda bestimmelser
113 — 14 §§ LML. En klinisk undersékning pi minniskor av ett like-
medels egenskaper far utféras for att utreda i vad mén likemedlet ir
indmalsenligt. Provningen fir utféras i samband med sjukdomsbe-
handling eller utan ett sddant samband. En prévning pi minniskor
far utforas endast av en legitimerad likare eller legitimerad tandli-
kare. Den som utfér prévningen skall ha tillricklig kompetens pd
det omride som prévningen avser (13 § LML). Ansvarig prévare som
ir legitimerad likare skall ha specialistkompetens eller motsvarande,
eller i tillimpliga fall legitimerad tandlikare och vara utbildad inom
det foér provningen aktuella medicinska imnesomridet. Dessutom
krivs dokumenterad erfarenhet av medverkan i kliniska likemedels-
provningar, kunskaper om vetenskaplig metodik och principerna
fér Good Clinical Practice, god kunskap om proévningslikemedlet
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och erfarenhet av det medicinska omhindertagandet av personer
som planeras ingd i provningen. Saknar ansvarig prévare tidigare
praktisk erfarenhet av deltagande i klinisk prévning kan undantag
frin kravet beviljas under férutsittning att det kommer att ges sir-
skild handledning och speciell 6vervakning (allminna rad till 3 kap.
1 § LVES 2003:6).

De patienter eller forsékspersoner som avses delta 1 en klinisk
likemedelsprévning skall f sddan information om prévningen att
de kan ta stillning till om de vill delta i den. De skall vidare f infor-
mation om sin ritt att nir som helst avbryta sin medverkan.

Samtycke till deltagare 1 klinisk likemedelsprévning skall alltid in-
himtas frn de patienter eller férs6kspersoner som avses delta i prov-
ningen om det inte finns sirskilda undantag. Om patienten eller for-
sokspersonen dr underdrig skall information limnas till och samtycke
inhimtas av vdrdnadshavarna. Den underdriges instillning skall s3
lingt som mojligt klarliggas. Om den underdrige inser vad prov-
ningen innebidr och motsitter sig att den utfors fir den inte utforas
dven om virdnadshavarna limnat sitt samtycke. Om samtycke inte
kan inhdmtas pd grund av patientens eller fors6kspersonens sjukdom,
psykisk stérning, férsvagade hilsotillstind eller ndgot annat liknande
forhdllande, skall information limnas till och samtycke inhimtas av
god man eller férvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 §§ FB med behérig-
het att sorja for den enskildes person. Samtycke skall iven inhimtas
frin patientens nirmaste anhoriga. Aven om samtycke till prévningen
har inhimtats fir den inte utféras om patienten i ndgon form gett
uttryck fér att inte vilja delta. Vidare skall férsékspersonen s lingt
som mojligt informeras personligen om prévningen (13 a och b §§
LML). Ett samtycke till deltagande i klinisk likemedelsprévning fir
nir som helst tas tillbaka med omedelbar verkan. De data som har
himtats in dessférinnan fir dock anvindas i prévningen. Ett dter-
taget samtycke fir inte piverka det fortsatta omhindertagandet av
patienten eller férs6kspersonen (13 ¢ § LML).

Kliniska likemedelsprévningar som inte har samband med sjuk-
domsbehandling fir inte utféras pd den som fir vird enligt lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvdngsvard eller lagen (1991:1129) om
rittspsykiatrisk vird (13 d § LML). Kliniska likemedelsprévningar
far, om inte 13 d § giller, utféras pd undeririga endast om forskningen
kan férvintas leda till direkt nytta f6r denna patientgrupp eller om
forskningen dr avgoérande fér att bekrifta uppgifter som erhillits i
kliniska likemedelsprévningar med personer som har férmiga att
samtycka till deltagande i prévningar eller genom andra forsknings-
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metoder. Vidare fir de kliniska likemedelsprévningarna utféras pd
de underdriga endast om forskningen hinfér sig direkt till ett kliniskt
tillstdnd som den under:‘irige lider av eller ir av sddan art att den en-
dast kan utféras pd underdriga och om inga incitament eller ekono-
miska férméner ges, undantaget kostnadsersattmngar (13e§ LML).

Kliniska lakemedelsprovnmgar far utforas pd den vars mening inte
kan inhdmtas pd grund av sjukdom, psykiskt stérning, férsvagat hilso-
tillstdnd eller ndgot annat liknande férhillande endast om forskningen
ir avgorande for att bekrifta uppgifter som erhllits 1 kliniska like-
medelsprévningar med personer som har fé6rmaga att samtycka till
deltagande 1 provningar eller genom andra forskningsmetoder eller
om forskningen hinfor sig direkt till ett livshotande eller forsvagat
kliniskt tillstind som den berérda personen lider av. Vidare fir prov-
ningarna i dylika fall endast utféras om det finns anledning anta att
medicineringen med det likemedel som skall prévas medfér nytta
som uppviger riskerna for patienten eller inte innebir nigra risker
alls och om inga incitament eller ekonomiska férméner ges, undan-
taget kostnadsersittningar (13 § f LML).

For att genomféra en klinisk likemedelsprovning forutsitts att
den person, det foretag, den institution eller den organisation som
ansvarar for att inleda, organisera och eventuellt finansiera prévningen
kostnadsfritt tillhandah3ller patienterna och férsékspersonerna prov-
ningslikemedlet och, 1 férekommande fall, den utrustning som krivs
for att anvinda det. Detta giller inte vid kliniska likemedelsprov-
ningar som genomfors utan medverkan av likemedelsindustrin, avser
sirlikemedel f6r vilka godkinnandet férenats med villkor om upp-
foljande undersdkningar eller ir av sirskild betydelse for folkhilsan
(13 ¢ § LML).

Likemedelsverkets forfattningssamling 2003:6

Likemedelsverket har med stéd av 17 § likemedelstérordningen
meddelat féreskrifter och allminna rdd om klinisk prévning av like-
medel f6r humant bruk i Likemedelsverkets férfattningssamling
2003:6. Foreskrifterna avser huvudsakligen hur Likemedelsverket
skall férfara vid kliniska prévningar. Forfattningen dr fordelad pa nio
kapitel och ir férdelade enligt féljande. 1 kap. Tillimpningsomride
och definitioner, 2 kap. Regelverkets syfte, 3 kap. Ansvarsférdel-
ningen 1 prévningen, 4 kap. Ansékningsprocedur, 5 kap. Granskning
fére provningens pdborjande, 6 kap. Kontakter under prévningens
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genomforande, 7 kap. Kontakter i samband med prévningens avslu-
tande, 8 kap. Kvalitetskontroll och kvalitetssikring och 9 kap. Ut-
byte av information. I flera paragrafer berérs de ddvarande etikkom-
mittéerna (se 1 kap. 3 § k, 2 kap. 3 §, 3 kap. 6 och 8 §§, 5 kap. 2, 4,7
och 8 §§, 6 kap. 24, 13, 15-16, 18 samt 9 kap. 2 §). Foreskrifterna
tillkom for att tillgodose EG-direktivet 2001/20/EG om god klinisk
sed vid kliniska prévningar av humanlikemedel.

7.2.2  Ansdokan om ldkemedelsprovning

EU-kommissionens riktlinjegrupp har i samrdd med medlemsstaterna
utarbetat och offentliggjort detaljerade riktlinjer fér utformningen
av och innehillit i ansékan om klinisk prévning jimte handlingar
som skall inges till st6d f6r ansékan (artikel 9 dttonde punkten i EG-
direktivet om god klinisk sed vid kliniska prévningar av human-
likemedel). Blanketten har faststillts av Likemedelsverket och skall
limnas in till myndigheten (4 kap. 1 § LVFS 2003:6). Ansdkan har
dven utarbetats f6r att kunna anvindas av etikprévningsnimnderna
i framtiden. S3 har dock dnnu inte skett i Sverige.

Ansokan ir fordelad pd tre bilagor, Bilaga 1 Ansékningsformulir,
Bilaga 2 Blankett fér anmilan om dndring och Bilaga 3 Blankett f6r
besked om prévningens avslutande. Nedan limnas en éversiktlig be-
skrivning av hur ansékan ir utformad med den férdelningen som
foljer av de tre bilagorna.

Bilaga 1: Ansckningsformulir. Rubriken lyder ”Ansékan om till-
stdnd frin behorig myndighet {6r en klinisk prévning av humanlike-
medel samt om godkinnande frin etikprévningsnimnderna i gemen-
skapen”. Behorig myndighet dr detsamma som Likemedelsverket.
Blanketten giller inte for etikprévningsnimnderna, men har férbe-
retts for att kunna anvindas av dem.

Myndigheten skall fylla i datum f6r mottagande av ansékan, for
begiran om information for att géra ansékan valid, f6r begiran om
kompletterande information, fér mottagande av kompletterad/indrad
information, f6r valid ansékan, for start av granskning, skil for av-
slag/negativt yttrande och fér tillstdnd/godkinnande samt diarie-
nummer. S6kanden skall sedan ange vilken av de tv4 alternativen an-
sokan avser. En beskrivning skall limnas av prévningen med bl.a. upp-
gifter om EudraCT-nummer (gemensamt ansékningsnummer inom
EU) och prévningens fullstindiga titel. Uppgifter om den sponsor
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som ansvarar f6r ansokan skall framgd och om sponsorn eventuellt
har ett juridiskt ombud.

Direfter foljer en identifiering av den sékande med skilda avsnitt
fér om det rér en sékande till behorig myndighet eller till etikprov-
ningsnimnd (dvs. sponsor, sponsors juridiska ombud eller bemyndi-
gad person samt for etikprévningsnimnden dven koordinerande eller
ansvarig provare).

Information om det eller de likemedel som anvinds i prévningen
skall antecknas med uppgift om sivil prévningslikemedel som jim-
forelselikemedel. Direfter skall statusen f6r det prévningslikemedel
som skall anvindas i provningen anges sisom t.ex. om det finns ett
godkinnande for forsiljning av det. Det skall dven finnas en beskriv-
ning av prévningslikemedlet.

Ansékan har sedan delats upp i tre olika avsnitt med uppgifter
som skall limnas om prévningslikemedel; fér biologiska/biotekno-
logiska, inklusive vacciner, f6r somatisk cellterapi (ej genetiskt modi-
fierat) samt for genterapi. Direfter skall information om placebo
limnas. I det féljande avsnittet skall anges den godkinda enheten
inom gemenskapen som ansvarar for frislippandet av prévningslike-
medlet i gemenskapen. Vidare skall det limnas en allmin informa-
tion om prévningen och populationen av férsékspersoner. Prov-
ningsstillen som ir féreslagna f6r den kliniska prévningen i den
medlemsstat ansokan giller skall anges. Till Likemedelsverket skall
anges om ansokan till en etikprévningsnimnd har limnats in eller
inte och om godkinnande limnats eller inte samt skilen hirtill.

En checklista 6ver uppgifter som skall bifogas ansékningsblanket-
ten finns upprittad i handlingen. Listan ir férdelad i tre huvudav-
snitt; ett avsnitt f6r uppgifter som skall framgg av alla ansékningar,
ett avsnitt f6r uppgifter som skall finnas med for sirskilda situatio-
ner och ett avsnitt f6r uppgifter som krivs av medlemsstaten.

Under det férsta avsnittet finns bl.a. krav pd att sékanden skickar
med uppgifter om bekriftelse pd EudraCT-nummer, féljebrev, prov-
ningsprotokoll med samtliga aktuella indringar, prévarhandbok (IB)
och dokumentation om prévningslikemedlet (IMPD).

I det andra avsnittet skall bifogas bl.a. handlingar om den sékande
ir annan dn sponsorn, sdsom fullmakt f6r den s6kande att agera for
sponsorns vignar.

Det tredje avsnittet ir férdelat pa fem delar; om férsékspersonen,
om prévningsprotokollet, om prévningslikemedlet, om faciliteter och
personal och om ekonomiska frigor. Omridena om faciliteter och
personal samt om ekonomiska frigor rér inte Likemedelsverkets
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ans6kan utan har utformats f6r att kunna anvindas av etikprévnings-
nimnderna i framtiden. Vad giller delen om férsdkspersonen skall
det finnas en blankett f6r informerat samtycke och skriftlig informa-
tion till férsékspersonen. I avsnittet om prévningsprotokollet fram-
gar att ansdkan skall innehilla en 6versikt 6ver samtliga aktiva prov-
ningar med samma provningslikemedel.

Slutligen skall den sékande i medlemsstaten skriva under ansékan.
Under rubriken finns tvi rutor fér underskrifter, en fér sékande av
tillstdnd frén behorig myndighet och en f6r sékande av godkinnande
fran etikprévningsnimnd.

Bilaga 2. Blankett for anmdlan av dndring. Under rubriken ”Anso-
kan om tillstdnd f6r en visentlig dndring av en klinisk prévning av
ett humanlikemedel till behériga myndigheter och om godkinnande
frin etikprévningsnimnder inom europeiska unionen” skall sékan-
den ange vilken sorts prévning ansdkan avser, dvs. om det ir friga
om ansdkan om tillstdnd frin den behériga myndigheten, ansékan
om godkinnande frin etikprévningsnimnd eller om det endast ir
friga om information till ndgon av de bdda myndigheterna. Myndig-
heten skall fylla i datum nir ansokan mottogs och nir start for gransk-
ning skedde samt om det blivit avslag/negativt yttrande eller till-
stdnd/godkinnande samt diarienummer. Direfter skall sékanden ange
uppgifter om prévningen. Sedan féljer uppgifter om indringen. Upp-
gifter om sponsor eller dess juridiska ombud skall antecknas. Under
det dirpa foljande avsnittet skall uppgifter om den s6kande limnas
(samma som i Bilaga 1 ovan). Nir detta ir fullgjort skall s6kanden
ange vilken typ av indring det ir friga om, orsaken till indringen
samt en kort beskrivning av férindringarna. Slutligen finns en for-
teckning &ver handlingar som skall bifogas ansékningsformuliret
samt en underskrift att sokanden (samma som i Bilaga 1 ovan).

Bilaga 3. Blankett for besked om provningens avslutande. Myndig-
heten skall fylla i datum f6r mottagande samt diarienummer. I blan-
ketten skall sokanden bl.a. ange till vilken medlemsstat beskedet
limnas och uppgifter om prévningen. Vidare skall uppgifter om den
sokanden limnas (samma som 1 Bilaga 1 och 2 ovan). Direfter {6ljer
uppgifter om prévningens avslutande. Slutligen skall blanketten
undertecknas (samma som 1 Bilaga 1 och 2 ovan).
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7.3 Behovet av en gemensam handldaggning

Enligt direktiven skall utredningen underséka férutsittningarna for
att skapa ett gemensamt ansdkningsférfarande for kliniska likeme-
delsprovningar hos etikpréovningsnimnderna respektive Likemedels-
verket. Utredaren skall dven underséka hur kommunikationen mellan
sokande och mellan de inblandade myndigheterna bér g3 till fram
tills ett samlat besked om utfallet av prévningarna kan limnas samt
om ett gemensamt férfarande kan innebira en forkortad handligg-
ningstid.

7.3.1 En gemensam ansdkan

En ordning dir sékanden endast behéver limna in en ansékan ré-
rande kliniska likemedelsprévningar som ir gemensam fér etikprov-
ningsnimnderna och Likemedelsverket skulle enligt direktiven inne-
bira ett forenklat férfarande for sokanden, sirskilt fér sma och medel-
stora foretag som har begrinsade administrativa resurser.

Den forsta friga som di uppkommer ir om det ir mgjligt att
skapa ett sddant gemensamt ans6kningsforfarande.

Ansdkan om etikprévning idr generellt utformad och giller for alla
sorters etikprévningar, dvs. f6r sdvil kliniska likemedelsprévningar
som annan medicinsk och évrig forskning. Handlingen ir upprittad
av Vetenskapsrddet (VRFS 2004:1). Mgjligheterna att dndra etik-
prévningsnimndernas blankett — svitt avser kliniska likemedels-
provningar — for att anpassa den till Likemedelsverkets blankett torde
inte mota ndgra hinder.

Ansoékan om kliniska prévningar av humanlikemedel gors till
Likemedelsverket (Bilaga 1). Enligt sin ordalydelse avser ansékan
dven kliniska prévningar av humanlikemedel f6r godkinnanden frdn
etikprévningsnimnderna i gemenskapen, men anvinds endast for an-
sokningar till Likemedelsverket. Blanketten, som har arbetats fram
1 EU-kommissionens riktlinjegrupp och ir gemensam 1 alla EU-med-
lemsstater, har faststillts av Likemedelsverket (4 kap. 1§ LVFS
2003:6). Ansokningsblanketten tillhandahills av EMEA (European
Agency for the Evaluation of Medicinal Products) och himtas frén
EMEA:s hemsida. Vad giller mojligheten att indra Likemedelsver-
kets blankett finns det tv4 alternativ. Antingen kan man indra blan-
ketten till en gemensam blankett fér kliniska likemedelsprévningar
for etikprévningsnimnderna och Likemedelsverket som enbart giller
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1 Sverige eller anvinder man Likemedelsverkets nuvarande blankett
for ansokningar till bide etikprévningsnimnderna och Likemedels-
verket. Med hinsyn att Likemedelsverkets blankett har utarbetats
inom EU och anvinds av alla dess medlemsstater synes det vara en
olycklig I6sning att dndra den. Det limpligaste méste i stillet vara att
se 6ver om blanketten ir s fullstindig att den kan anvindas av — for-
utom Likemedelsverket — etikprévningsnimnderna. Genom att
underséka om de uppgifter som finns upptagna i1 ansokan till etik-
provningsnimnden dven finns 1 ansdkan till Likemedelsverket kan
en jimforelse av lik- och olikheter ske. En dylik jimférelse finns
upptagen i bilaga 2 till betinkandet. I bilaga 2 finns tv kolumner,
en f6r ”Ansdkan till den regionala etikprévningsnimnden” som tar
upp samtliga punkter 1 etikprévningsansokan och en f6r ”Ansdkan
till Likemedelsverket (Bilaga 1)” som anger om det finns motsvaran-
de uppgifter (som i etikprévningsansckan) 1 ansdkan till Likemedels-
verket eller om det behdver ske en komplettering om ansékan skall
anvindas dven for etikprévningar.

Blanketterna har sdvil likheter som olikheter.

Bland de uppgifter som skall finnas i bida ansckningarna kan nim-
nas uppgifter om beskrivning av projektet, om plats dir projektet
skall genomféras, om undersékningsprocedurer, om tidigare erfaren-
heter, om information och samtycke samt forskningsetiska 6ver-
viganden.

Bland de uppgifter som ir olika i ansékningarna kan nimnas bl.a.
foljande. En ansékan till en etikprévningsnimnd skall undertecknas
av behorig foretridare f6r sokande forskningshuvudman, vilket kan
vara en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person 1 vars
verksamhet forskningen utférs, samt av den forskare som genom-
for projektet. En ansdkan till Likemedelsverket skall undertecknas
av s6kande sponsor, dess ombud eller motsvarande eller av prévare.
Begreppet provare torde kunna motsvara etikprévningsansokans for-
skare, men Likemedelsverkets ansékan har inget krav pd att dven en
forskningshuvudman maéste skriva under. Etikprévningsansékan
kriver vidare bl.a. en redogérelse for tillgdngen till nédvindiga resur-
ser under hela projektets genomférande, fér hur urvalet av forsk-
ningspersoner gors, for viket férsikringsskydd som finns for de forsk-
ningspersoner som deltar och for vilken ekonomisk ersittning eller
andra férméner som utgdr till de som deltar i projektet. Motsvarande
uppgifter finns inte 1 ansékan till Likemedelsverket.

Efter nu gjord jimférelse (se bilaga 2) kan man konstatera att lite
minde in hilften (22 av 50) av de uppgifter som finns upptagna i
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etikprévningsansdkan saknas 1 Likemedelsverkets blankett, Bilaga 1,
Ansékningsformulir. Av dessa uppgifter kriver cirka 18 att de bi-
liggs Likemedelsverkets ansékan. For att etikprévningar skall kunna
provas genom Likemedelsverkets blankett skulle det dven krivas en
omfattande kompletterande blankett. Ett dylikt ansékningsférfarande
skulle i princip inte innebira nigon férindring i férhillande till da-
gens system med tvd separata ans6kningsférfaranden. En sidan ord-
ning kan dirfér inte anses limplig. Med hinsyn hirtill finns det inte
skil att nirmare undersoka forutsittningarna for ett gemensamt an-
sokningsforfarande betriffande Likemedelsverkets Bilaga 2; Blankett
for anmailan av dndring, och Bilaga 3; Blankett for besked om prov-
ningens avslutande.

Ett annat alternativ dr att uppritta en ny gemensam anséknings-
blankett som giller for bdde Likemedelsverket och etikprévnings-
nimnderna. Med hinsyn till vad som sagts i bérjan av detta avsnitt
anser utredningen emellertid inte att det ir en limpligt att dndra
Likemedelsverkets nu gillande ansékningshandling. Utredningens
slutsats blir dirfor att det nuvarande systemet med tv3 separata an-
sokningsforfaranden skall bibehallas.

7.3.2  Ett samordningsforfarande

Om det inte ir limpligt att skapa en gemensam ansékningsblankett
for etikprovningsnimnderna och Likemedelsverket ir frigan om an-
sokningsforfarandet bor indras pd nigot annat sitt. En ordning skulle
kunna vara att ansékningarna till Likemedelsverket respektive etik-
prévningsnimnderna limnas in pd en gemensam adress och att dven
beslut frin de bdda myndigheterna limnas ut frdn samma stille. Ett
sddant forfarande skulle troligen innebira tidsutdrikt d& handling-
arna maste kontrolleras och direfter sindas till respektive myndighet
for parallell handliggning f6r att sedan samordnas f6r ett gemensamt
utlimnande av besluten. Det ir vidare sannolikt att besluten vid de
bida myndigheterna kommer att fattas vid olika tidpunkter. Att av-
vakta med att meddela ett beslut i vintan pd det andra skulle vara
en olycklig 16sning. Dirtill kommer den omstindigheten att de bida
ans6kningarna har olika sokande; Likemedelsverkets ansékan limnas
in av sékande sponsor och etikprévningsansékan av sékande forsk-
ningshuvudman. Ngon 6nskan frin huvudféretridaren niringslivet,
LIF, om en sddan handliggning finns inte heller. Eftersom ett dylikt
forfarande varken synes innebira kortare handliggningstider eller
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ndgon nimnvird forenkling i évrigt f6r sékanden bér en sddan ord-
ning inte foreslis.

7.3.3  Samrad mellan Vetenskapsradet och Lakemedelsverket

Utredningen anser — trots att ett gemensamt ansdkningsférfarande
inte bor inféras — att det finns 4tskilliga vinster att géra om Veten-
skapsridet, den myndighet som har att meddela foreskrifter 1 vad
avser etikprovning, och Likemedelsverket samrdder med varandra
om utfirdandet av foreskrifter pd omridet.

I samband med att EG-direktivet om god klinisk sed vid kliniska
likemedelsprévningar av humanlikemedel skulle inférlivas i svensk
ritt utfirdade Likemedelsverket foreskrifter och allminna rdd om
klinisk prévning av likemedel f6r humant bruk genom LVFS 2003:6.
I dessa berdrdes dven de ddvarande etikkommittéerna. Foreskrifterna
ir nu under revidering. Ngra gemensamma foreskrifter mellan myn-
digheterna finns inte 1 dagsliget.

Ett omride dir det kan finnas anledning f6r myndigheterna att
samrdda ir deras respektive ansdkningars utformning vad giller in-
formation och samtycke. Nedan limnas en redogérelse av reglerna
pa de bida omridena. Direfter redovisar utredningen sina dvervi-
ganden och forslag.

7.3.3.1 Information och samtycke i etikprovningslagen och
likemedelslagen

Reglerna om information och samtycke &terfinns i EPL 1 16 och
17 §§. I 16 § stadgas att forskningspersonen skall fi information om
den 6vergripande planen for forskningen, syftet med forskningen, de
metoder som kommer att anvindas, de féljder och risker som forsk-
ningen kan medféra, vem som ir forskningshuvudman, att deltagan-
det i forskningen ir frivilligt och att forskningspersonen nir som
helst har ritt att avbryta sin medverkan. I 17 § anges att forsknings-
personen skall ha samtyckt till forskningen och att detta skall vara
frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss forskning. Det skall dven
vara dokumenterat. Enligt prop. 2002/03:50 s. 199 skall samtycket 1
normalfallet vara skriftligt. Om samtycket har getts muntligt skall
det dokumenteras pd limpligt sitt. Det kan ske skriftligen, men
ocksd dokumentation pi t.ex. data uppfyller lagens krav.
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Vid kliniska likemedelsprévningar finns motsvarande bestimmel-
ser 1 savil LML som i LVFS 2003:6. T 13 a— 13 ¢ §§ LML finns regler
om information och samtycke sdsom att forsékspersonernas delta-
gande ir frivilligt och att det nir som helst kan avbrytas. I 1 kap. 3 §
forsta stycket j 1 LVFS 2003:6 finns nirmare foreskrifter om hur det
informerat samtycke skall utformas nimligen; Det skall vara ett skrift-
ligt, daterat och undertecknat beslut att delta i en klinisk prévning,
som fattats frivilligt och efter adekvat information om prévningens
art, betydelse, innebord och risker och som dokumenteras pa limp-
ligt sitt. Samtycke skall limnas av varje person som ir kapabel till
det. Saknar personen f6rmiga att limna samtycke kan det géras av
vederbérandes legala stillfsretridare. Ar personen i friga beslutska-
pabel men oférmdgen att skriva, kan muntligt samtycke limnas 1
nirvaro av dtminstone ett vittne i sidana undantagsfall som anges i
nationell lagstiftning. T 9 kap. 6 § LVFS 2003:6 anges att Likemedels-
verket kan meddela dispens frin bestimmelserna i féreskrifterna.
Bestimmelsen ir under revidering.

Av det ovan anférda kan man den slutsatsen dras att reglerna om
information och samtycke enligt huvudregeln vid kliniska likeme-
delsprévningar ir timligen likartade, dock med den anmirkningen
att tyngdpunkten f6r vilken information som skall limnas ut och
dess utformning hos Likemedelsverket dterfinns i féreskrifter frin
vilka kan meddelas dispens. Vad giller etikprévningsnimnderna finns
detta reglerat i lag.

7.3.3.2  Samtycke om personen ir under 18 dr

Reglerna om samtycke for forskningspersoner som ir under 18 ar
finns 1 18 § i EPL. Om vederbérande fyllt 15 ir men inte 18 &r ir
huvudregeln att personen skall informeras och samtycka enligt 16
och 17 §§ EPL. I andra fall ir det vrdnadshavarna som skall infor-
meras om och samtycka till forskningen. Information skall dock
limnas till den underdrige i mojligaste mén och forskningen fér inte
utféras om personen motsitter sig att den utfors.

113 b § LML finns ett motsvarande krav vid prévning pa person
under 18 &r om att virdnadshavarna skall samtycka. Den underirige
skall dock informeras 1 den min det ir mdjligt och prévningen far
inte ske om vederborande motsitter sig prévningen. Nigon sirskild
regel f6r personer ver 15 ir men som dnnu inte fyllt 18 4r finns

dock inte 1 LML. Vidare finns regler i 13 e § LML som bl.a. medger
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provning endast om forskningen kan férvintas leda till direkt nytta
fér denna patientgrupp.

Av det ovan anférda kan man den slutsatsen dras att reglerna om
samtycke och information f6r personer under 18 &r vid kliniska like-
medelsprovningar ir timligen likartade.

7.3.3.3  Nir samtycke inte kan inhimtas pa grund av sjukdom
m.m.

Nir en person inte kan limna sitt samtycke till forskning pd grund
av sjukdom, psykisk stérning, férsvagat hilsotillstind eller nigot
annat liknande férhillande fir forskning utféras enligt 21 § EPL om
forskningen kan férvintas ge en kunskap som inte ir mojlig att £3
genom forskning med samtycke och om forskningen kan férvintas
leda till direkt nytta for forskningspersonen. Aven om sistnimnda
villkor inte dr uppfyllt fir forskningen utféras om syftet ar att bidra
till ett resultat som kan vara till nytta fér forskningspersonen eller
nigon annan som lider av samma eller liknande sjukdom eller stor-
ning och om forskningen innebir en obetydlig risk for skada och ett
obetydligt obehag fér forskningspersonen. Samrid skall ske med
forskningspersonens nirmaste anhériga och med god man eller for-
valtare enligt 11 kap. FB om det ingdr i den personens uppdrag att
ta stillning till sddana frigor. Forskningspersonen skall enligt 22 §
EPL i mégjligaste mén informeras personligen om forskningen. Forsk-
ning fir inte ske om forskningspersonen har gett uttryck for att inte
vilja delta eller om ndgon som samrid skett med motsatt sig forsk-
ning.

I LML finns motsvarande bestimmelse 1 13 b och 13 f §§. Lag-
rummet 1 13 b § motsvarar bestimmelsen i 22 § EPL. Av paragraf
13 f i LML framgir att de kliniska likemedelsprévningarna fir ut-
foéras pd den vars mening inte kan inhimtas pd grund av sjukdom,
psykisk stérning, forsvagat hilsotillstind eller ndgot annat liknande
forhdllande endast om forskningen ir avgérande for att bekrifta upp-
gifter som erhillits i kliniska likemedelsprévningar med personer
som har férmdga att samtycka till deltagande 1 prévningar eller ge-
nom andra forskningsmetoder, forskningen hinfér sig direkt till ett
livshotande eller férsvagat kliniskt tillstdnd som den berérda perso-
nen lider av, det finns anledning anta att medicineringen med det
likemedel som skall provas medfér nytta som uppviger riskerna fér
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patienten eller inte innebir nigra risker alls, och inga incitament eller
ekonomiska férméner ges, undantaget kostnadsersittningar.

Av det ovan anférda kan den slutsatsen dras att reglerna om in-
formation och samtycke for personer som pd grund av sjukdom
m.m. vid kliniska likemedelsprévningar ir desamma.

7.3.3.4 Pigdende forslag om férindringar i etikprovnings-
lagen och likemedelslagen

I slutbetinkandet Frigor om Férmyndare och stillféretridare for
vuxna (SOU 2004:112) limnas forslag pd nya samtyckesregler 1 savil
EPL som i LML. Reglerna — som foreslas trida i kraft den 1 juli 2007
— ror frimst vuxna personer som pd grund av psykisk stérning, sjuk-
dom, skada eller liknande férhillande saknar férmdga att samtycka
till forskningen (enligt féreslagen lydelse 1 19 § EPL) eller till delta-
gande 1 provningen (enligt foreslagen lydelse 1 13 d § LML). Forind-
ringarna i EPL rérande forskning som har samband med hilso- och
sjukvirdslagen (1982:763) har gjorts identiska med férindringarna i
LML. Andringarna i lagrummen (21 § i EPL respektive 13 d i LML)
innebir att en foreslagen lag om stillféretridare f6r vuxna med bris-
tande beslutsférmédga inom hilso- och sjukvirden m.m. skall tillim-
pas 1 vissa fall. Nir en patient saknar beslutst6rmiga representeras
han eller hon av en av honom eller henne utsedd person (framtids-
fullmiktige eller virdombud), av en anhérig eller av en god man
enligt FB (5 § 1 den forslagna lagen). I betinkandet finns det dven for-
slag pd forindringar av samtyckesreglerna i biobankslagen (2002:297)
och transplantationslagen (1995:831). Lagarna har i betinkandet syn-
kroniserats, dvs. samordnats med varandra. Ndgon motsvarande re-
videring av obduktionslagen (1995:832) har inte skett.

7.3.3.5 Overviganden och forslag

Forslag: Det finns behov av samordning mellan Likemedelsver-
ket och etikprévningsnimnderna rérande bl.a. information och
samtycke vid kliniska likemedelsprévningar. Samrid bor ske mel-
lan Likemedelsverket och Vetenskapsridet for att nd 6kad enhet-
lighet i sddana frigor. Det ankommer pd de berérda myndighe-
terna att utforma nirmare féreskrifter pd omriden dir samverkan
ar lamplig.
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I de fall Likemedelsverket begir in kompletterande patientin-
formation frin en sékande som redan erhillit ett godkinnande
vid en etikprévning bér samma information dven limnas till den
regionala etikprévningsnimnden. Det bér ankomma pd de be-
rorda myndigheterna att utfirda limpliga foreskrifter hirom.

S&vil de nu gillande reglerna om information och samtycke som de
foreslagna forindringarna i EPL och LML ir mycket snarlika. Det
borde innebira stora mojligheter f6r Vetenskapsridet — som har
ritt att meddela foreskrifter for etikprévningsnimnderna enligt 12 §
andra stycket enligt férordningen om etikprévning av forskning
som avser minniskor — och Likemedelsverket att samordna férfa-
randet 1 dessa avseenden vad giller etikprévningsansékningarna
respektive likemedelsansékningarna rérande kliniska likemedels-
provningar.

Likemedelsverket har forklarat att det visserligen finns ett behov
av ett forum f6r kommunikation mellan verket och Vetenskapsradet
rérande forskningsetik, men har inte ansett att det finns skal att ut-
forma gemensamma regler om information och samtycke. Skilet
hirfor har verket angett vara att enhetlighet redan finns pd omridet,
for Likemedelsverkets del, genom LVFS 2003:6. I de foreskrifterna
finns krav pd att sponsorn limnar samma information till Likeme-
delsverket som till de tidigare etikprévningkommittéerna. I fore-
skrifterna till de allminna rdden i3 kap. 3 § anges att patientinforma-
tionen och proceduren for att inhimta samtycke granskas av etik-
kommittén och att Likemedelsverket granskar patientinformationen
med avseende pd vissa aspekter sisom risker med deltagandet. Like-
medelsverket har i regel tillging till en utforligare toxikologisk doku-
mentation, dirav den specifika granskning av risker 1 prévningen.
Likemedelsverket har dock forklarat att det 1 dag inte finns nigot
som hindrar att det sker samrid i enskilda fall om det anses praktiskt
mojligt och det bedoms visentligt.

Om Likemedelsverket — i drenden som redan godkints vid en
etikprovning — skulle kriva kompletterande patientinformation anser
utredningen att s6kanden skall limna samma information till etik-
provningsnimnden f6r granskning. En 16sning skulle kunna vara att
Likemedelsverket hemstiller om yttrande av den regionala nimnden
i de fall dir verket kriver kompletterande information av sékanden.
En annan [8sning skulle kunna vara att sékande limnar in en dnd-
ringsanmilan till den regionala nimnden. Det bér ankomma pd
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Likemedelsverket och Vetenskapsridet att nirmare reglera hur for-
farandet bor ske.

Med hinsyn till Likemedelsverkets synpunkter anser utredningen
att det inte finns skil att f6resld nigra foreskrifter med krav pd sam-
ordning mellan Likemedelsverket och Vetenskapsridet. Det finns
emellertid flera samordningsvinster som kan uppnds om de bida
myndigheterna samarbetar. Riktlinjerna f6r det bor det ankomma
pd de berérda myndigheterna att utarbeta. Det stdr dem fritt att
exempelvis utarbeta foreskrifter om att Likemedelsverkets ansdkan
for kliniska likemedelsprévningar kan anvindas dven for dylika prov-
ningar vid en etikprévning och att utarbeta en ny kompletterande
blankett 1 de avseenden s8 skulle krivas fér etikprévningsansékans

del.

7.3.4  Handlaggningstider

Vid kliniska likemedelsprévningar kriver férordningen om etikprév-
ning av forskning som avser minniskor liksom LML att handligg-
ningstiden i regel inte fir 6verstiga 60 dagar (se 5 § i nu nimnd for-
ordning respektive 14 § i nu nimnd lag). De angivna tidsramarna ir
1 enlighet med EG-direktivet om god klinisk sed vid kliniska prov-
ningar av humanlikemedel. I praktiken ir emellertid handliggnings-
tiderna betydligt ligre — hos etikprévningsnimnderna drygt 30 dagar
och hos Likemedelsverket 30 dagar. LIF har ansett att de nuvarande
handliggningstiderna ir acceptabla.

Utredningen anser — med hinsyn till vad som ovan anférts — inte
att det finns skil att foresld kortare handliggningstider for de kli-
niska likemedelsprévningarna. Regeringen har dock méjlighet att
stilla upp verksamhetsmal som understiger de 1 férordningen respek-
tive lagen angivna tidsfristerna.
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8 Ledamoter och ersattare i
etikprévningsnamnderna

Regeringen utser samtliga ledaméter och ersittare i de regionala etik-
provningsnimnderna och i Centrala etikprévningsnimnden (25 och
32 §§ EPL). Forfarandet innebir en markering av etikprévningens
stora betydelse och nimndernas oberoende (prop. 2002/03:50 s. 152).
Nir ledaméter och ersittare skulle utses 1 samband med inrittandet
av de nya nimnderna limnade regeringens sirskilde utredare forslag
pa personer. Utredaren limnade efter kontakter med universitet och
hégskolor forslag pd vetenskapliga ledaméter och ersittare, samt
efter kontakt med Landstingsférbundet férslag pd ledaméter och
ersittare som foretridde allminna intressen. Sedan nimnderna in-
rittats giller att de universitet som tillhandah&ller kansliresurser till
en regional nimnd skall limna férslag till regeringen pa nya leda-
moter och ersittare med vetenskaplig kompetens till den aktuella
nimnden. Universiteten skall samrida med 6vriga lirositen inom
respektive nimnds upptagningsomrdde (10 § férordningen med in-
struktion f6r regionala etikprévningsnimnder). For ordférande och
deras ersittare samt f6r ledamoter och ersittare som féretrider all-
minna intressen finns i dag inga motsvarande bestimmelser om att
forslag skall limnas till regeringen.

Antalet personer som ir engagerade som ledaméter och ersittare
ir stort (590 stycken). Det finns en risk for att vintetiden f6r nimn-
derna blir ling frin det att en person anmiler 6nskem3l om entledi-
gande till dess att en ny person dr utsedd av regeringen. Nimnderna
har nu byggt upp en operativ verksamhet, och det dr dirfér rimligt
att undersdka om beslut om férordnande av ledaméter och ersittare
iven 1 framtiden bist fattas av regeringen eller om en annan ordning
skulle vara mer funktionell. Utredningen har dirfér fatt i uppdrag
att limna forslag pd ett limpligt forfarande f6r utnimning av leda-
moter och ersittare till nimnderna. En utgdngspunkt ir dock att
ordférande och ersittare f6r honom eller henne 1 sdvil de regionala
etikprovningsnimnderna som Centrala etikprévningsnimnden fort-
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farande utses av regeringen. Utredningen skall dven éverviga om
samma ordning kan anvindas f6r att utse ledaméter och ersittare
med vetenskaplig kompetens som fér ledaméter och ersittare som
foretrider allminna intressen. Det skall vidare framgd vem som fére-
slds férordna ledaméter och ersittare och hur man finner nédvindigt
beredningsunderlag for férordnandena. Det ir dirvid av sirskild be-
tydelse att avgdéra vem som skall ha 1 uppgift att foresld ledamoter
och ersittare. Utredningen skall sirskilt beakta risken for att en jiv-
situation uppstdr di ledaméter och ersittare utses. For varje forslag
pd hanteringsordning for att utse ledaméter och ersittare skall ut-
redningen redovisa f6r- och nackdelar samt nédvindiga férfattnings-
indringar.

Den nu gillande ordningen kriver en stor arbetsinsats frin rege-
ringens sida for att finna limpliga personer. Det kan dirfor ifriga-
sittas om det skall dligga regeringen att handha den uppgiften eller
om det istillet bér delegeras till annan. Utredningen redogér forst
for hur forfarandet sker pd andra nirliggande omrdden dir det ir
friga om att utse representanter som foretrider vetenskapliga intres-
sen (se avsnitt 8.1) respektive allminna intressen (se avsnitt 8.2)
eller bdda intressena (se avsnitt 8.3). Direfter redovisar utredningen
sina egna dverviganden och férslag.

8.1 Utseende av representanter genom
elektorsforfarande

Av 1§ férordningen (2002:1018) om elektorsférsamling vid forsk-
ningsrdd foljer att forordningen giller for val av elektorer samt
elektorstérsamlingarnas val av ledaméter till styrelserna f6r Veten-
skapsrddet, imnesriden inom Vetenskapsridet, Forskningsrddet for
arbetsliv och socialvetenskap och Forskningsridet fér miljo, areella
niringar och samhillsbyggande.

Det skall finnas en elektorsférsamling f6r Vetenskapsrddet och
imnesrdden, en for Forskningsridet for arbetsliv och socialveten-
skap samt en f6r Forskningsridet fér miljo, areella niringar och sam-
hillsbyggande. Varje elektorsférsamling viljer de ledaméter och per-
sonliga ersittare som inte utses av regeringen (2 §).

Val av elektorer bereds och férrittas inom sex valkretsar. I val-
krets 1 ingdr bland andra Uppsala universitet och Orebro universitet,
i valkrets 2 bland andra Lunds universitet och Vixj6 universitet, 1
valkrets 3 bland andra Stockholms universitet och Karolinska insti-
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tutet, 1 valkrets 4 bland andra Géteborgs universitet och Karlstads
universitet, 1 valkrets 5 bland andra Ume3 universitet och Luled tek-
niska universitet samt i valkrets 6 Linkdpings universitet och Hog-
skolan 1 Jonkoping (4 § och bilaga till férordningen). Réstberittigad
vid ett elektorsval ir den som idr professor vid ett universitet eller
en hogskola, dr annan lirare vid ett universitet eller en hégskola om
det f6r anstillningen krivs doktorsexamen eller motsvarande kompe-
tens, har en anstillning som frimst avser forskning vid Arbetslivs-
institutet eller Institutet f6r rymdfysik, eller arbetar vid ett lirosite
1 enlighet med bestimmelserna i férordningen (2000:1472) om an-
stillningar vid forskningsrid. Dessutom ir den rdstberittigad som
den 1 november aret fore valdret hade en anstillning inom ett forsk-
ningsrids eller ett imnesrids verksamhetsomride och som har avlagt
doktorsexamen eller har férvirvat motsvarande kompetens, om an-
stillningen bekostades av externa medel som férvaltades foér forsk-
ningsindamal av ett universitet eller en hdgskola. Dirutdver krivs
for att vara rostberittigad bl.a. att anstillningen avser minst halvtid
(5 §). Valbar som elektor och ersittare dr den som ir rostberittigad
nir valet férrittas (11 §). I forordningen faststills hur manga elek-
torer som skall ing3 i respektive elektorsférsamling. Det ir styrelsen
for det universitet som ansvarar for valets genomférande i respektive
valkrets som efter samrdd med 6vriga myndigheter inom valkretsen
beslutar om valet skall frrittas vid sammantride eller pd ndgot annat
sitt (12 § forsta stycket). Valet skall forrittas fére utgdngen av sep-
tember ménad valdret (13 §). Vid réstningen anger varje rostande
lika minga namn p3 valbara personer som antalet elektorer 1 valkret-
sen genom rangordning (14 §). Majoriteten avgér vilka som utses till
elektorer (15 §).

I de respektive elektorsférsamlingarna skall det utses en sirskild
valberedning. Inom elektorsférsamlingen f6r Vetenskapsrddet skall
en valberedning utses for Vetenskapsrddets styrelse samt en valbe-
redning f6r vardera imnesrdd (19 § andra stycket). Valberedningarna
upprittar direfter forslag till ledaméter i styrelserna (20 §). Elektors-
férsamlingen hiller sedan ett valsammantride d3 styrelseledaméterna
viljs (23 §). Vid sammantridet presenteras valberedningens férslag
varpd varje ledamot av elektorsférsamlingen fir foresld ledaméoter
och ersittare. Nir valet av ledaméter har forrittats far varje ledamot
av elektorsférsamlingen limna ytterligare forslag pd ersittare (24 §
forsta stycket). Vetenskapsridets styrelse skall bestd av tretton leda-
moter, varav 3tta utses enligt denna férordning. Det skall inte finnas
ndgra ersittare for ledamdoterna 1 Vetenskapsrddets styrelse. De elek-
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torer som ir valda inom verksamhetsomrddet f6r amnesrdden huma-
niora-samhillsvetenskap och medicin viljer var sin ledamot till Veten-
skapsridets styrelse och de elektorer som ir valda inom verksamhets-
omridet f6r dmnesrddet f6r natur- och teknikvetenskap viljer tvd
ledaméter till Vetenskapsridets styrelse. Direfter viljer hela elektors-
forsamlingen f6r Vetenskapsridet fyra ledaméter till Vetenskapsradets
styrelse. Slutligen viljs sju ledaméter till respektive styrelse for
imnesrdden inom Vetenskapsrddet av de elektorer som ir valda inom
det imnesrddets verksamhetsomrdde (25 §). Direfter viljs personliga
ersittare f6r ledaméterna utom till Vetenskapsrddets styrelse som
inte skall ha nigra ersittare (32 §). Majoritetsrésten avgdr vem som
viljs som ledamot och ersittare (31 och 32 §§). Valen av elektorer,
ledaméter och personliga ersittare fir inte 6verklagas (34 §).

8.2 Utseende av namndeman och juryman vid domstol
8.2.1 Namndeman vid allman domstol

Vid tingsritt och hovritt deltar nimndemin sdsom allminhetens
foretridare huvudsakligen vid huvudférhandlingar 1 brottmal och
familjerittsliga mal (antalet nimndemin vid en medelstor tingsritt
kan t.ex. uppg till 100 personer). Nimndeminnens representation
ir avsedd att 1 s8 hog grad som méjligt svara mot folkgenomsnittet
sdvitt avser kon, dlder och bakgrund. Syftet ir att skapa ett starkt
nimndemannainstitut med medborgarnas fértroende och med insyn
1 domstolarnas verksamhet.

Nimndeminnen utses genom val; till tingsritt av kommunfull-
miktige och till hovritt av landstingsfullmiktige. I Gotlands lin for-
rittas dock valet av kommunfullmiktige i Gotlands kommun (4 kap.
7 § forsta och andra styckena RB). De viljs 6r fyra &r frén en person-
krets som foreslagits av de i valférsamlingen foretridda politiska
partierna (4 kap. 8 § forsta stycket).

For att komma ifrdga som nimndeman finns olika behérighets-
krav sdsom att personen ir svensk medborgare och folkbokférd i
kommunen eller, 1 friga om nimndemin i hovritt i det linet eller
den del dirav som hér till domstolen (4 kap. 6 § forsta stycket).

Upphér en nimndeman att vara valbar eller behérig forfaller upp-
draget. Nimndeman som visar giltigt hinder fir av ritten entledigas.
Aven den som fyllt sextio &r fir avgd som nimndeman. Det ankom-
mer pd domstolen att anmiila till valférsamlingen att en ny nimnde-
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man behdver utses pd grund av att en nimndeman avgitt under tjinst-
goringstiden. En ny nimndeman skall d& utses for terstdende tid

(4 kap. 8 §).

8.2.2 Namndeman vid férvaltningsdomstol

Nimndemin deltar sisom allminhetens féretridare vid linsritt 1 alla
mil som innebir administrativa frihetsberévanden, men iven i minga
andra méltyper, och i kammarritt nir det ir sirskilt foreskrivet (se
dven avsnitt 8.2.1).

Nimndeminnen till linsritt och kammarritt utses genom val av
landstingsfullmiktige. I Gotlands lin férrittas val av kommunfull-
miktige 1 Gotlands kommun (19 § forsta stycket lagen [1971:289]
om allminna férvaltningsdomstolar, AFDL). De viljs {6r fyra ir frin
en personkrets som foreslagits av de i valférsamlingen foretridda
politiska partierna (21 § forsta stycket AFDL).

For att komma ifriga som nimndeman finns olika behérighets-
krav sdsom att personen ir svensk medborgare och folkbokférd i det
lin eller den del dirav som hér till domkretsen (20 § forsta stycket
AFDL).

Upphér en nimndeman att vara valbar eller behérig forfaller upp-
draget. Nimndeman som visar giltigt hinder fir av ritten entledi-
gas. Aven den som fyllt sextio &r fir avgd som nimndeman. En ny
nimndeman skall di utses for dterstdende tid (21 § AFDL).

8.2.3 Framtidens nAmndeman

Frigan om férindringar av rekryteringsférfarandet av nimndemin
har varit féremdl f6r behandling i Nimndemannakommitténs be-
tinkande Framtidens nimndemin (SOU 2002:61). Kommittén fram-
forde kritik mot att nimndemannasystemet inte speglade samman-
sittningen av befolkningen med avseende pd &lder samt social och
etnisk bakgrund. Man ansdg dven att det var angeliget att 1 storre
utstrickning f3 en rekrytering av nimndemin som inte hade bak-
grund 1 partipolitisk verksamhet. Kommittén féreslog dirfor att re-
krytering av nimndemin skulle ske i en s.k. fri kvot om 20 procent.
Till den fria kvoten féreslogs allmidnheten kunna limna férslag pd
nimndemannakandidater. Det férberedande arbetet med att ta emot
och behandla de férslag som kom in i kvoten ansdg kommittén skulle
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ske pd tjinstemannanivi hos kommuner och landsting (a. betinkande
s. 14).

8.2.4  Jury vid allman domstol

Vissa tryckfrihetsmal vid tingsritten prévas av en jury om inte par-
terna i viss ordning férklarar sig avstd frin det (12 kap. 2 § forsta
stycket tryckfrihetsférordningen, TF). (Motsvarande giller i yttrande-
frihetsmal [9 kap. 1 § yttrandefrihetsgrundlagen, YGL]). Juryn be-
stdr av nio medlemmar och har att ta stillning till om ansvar for
brott foreligger eller inte (12 kap. 2 § férsta stycket TF). Fér varje
lin skall utses jurymin i tvd olika grupper om vardera 16 och itta
stycken (fér Stockholms lin 24 och tolv). Juryminnen i den andra
gruppen skall vara eller ha varit nimndemin vid allmin domstol
eller allmin forvaltningsdomstol (12 kap. 3 § TF).

Juryminnen utses genom val for en tid av fyra kalenderdr. Valet
forrittas av landstingsfullmiktige i linet eller, dd inom linet finns
kommun som ej tillhér landsting, av landstingsfullmiktige och kom-
munfullmiktige i kommunen. I Gotlands lin forrittas valet av kom-
munfullmiktige i Gotlands kommun (12 kap. 4 § forsta stycket).

For att fi tjinstgéra som juryman finns vissa behérighetskrav,
sdsom att vara svensk medborgare och bosatt inom linet (12 kap.
5§ TF).

Juryman som fyllt sextio ir har ritt att avsiga sig uppdraget. Om
juryman i dvrigt vill avgd prévar tingsritten om det finns giltigt hin-
der f6r honom att utéva uppdraget. Om juryman inte lingre ir val-
bar har uppdraget forfallit (12 kap. 6 § TF). Om en juryman avgr
eller upphér att vara valbar, skall inom den grupp av jurymin som
den avgingne tillhorde, valmyndigheten utse annan i hans stille for
3terstoden av valperioden (12 kap. 7 TF).

8.3 Utseende av ledamaéter i namnder under regeringen

8.3.1 Allmant

I en bilaga till férordningen (1996:1515) med instruktion fér Rege-
ringskansliet &terfinns bl.a. de nimnder som lyder under regeringen.
Det finns totalt 66 sddana nimnder. Av dessa finns det ett krav 1 30
nimnder att ordféranden ir eller har varit ordinarie domare.
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I 55 nimnder utses ledaméterna av regeringen, 1 sju nimnder ut-
ses ordféranden och i1 ndgra fall dven vissa av de 6vriga ledaméterna
av regeringen och &vriga av annan samt i fyra nimnder utses leda-
moterna av andra myndigheter eller genom annat férfarande, t.ex.
val. I de nimnder dir ordféranden och eventuellt ndgra ytterligare
representanter utses av regeringen och évriga ledaméter av annan
finns Utlinningsnimnden, Hyresnimnden, Arrendenimnden, All-
minna reklamationsnimnden, Svenska spriknimnden, Offentliga
sektorns sirskilda nimnd och Utrikesférvaltningens antagnings-
nimnd. Utlinningsnimndens 6vriga ledaméter utses av nimnden
sjilv, Hyresnimnden och Arrendenimnden av Domstolsverket, All-
minna reklamationsnimnden av nimndordféranden efter forslag
frin olika myndigheter och organisationer som regeringen bestimt,
Svenska spriknimnden av en medlemsférsamling, Offentlig sektorns
sirskilda nimnd av arbetstagarorganisationer respektive arbetsgivar-
organisationer (majoriteten av ledamdterna utses dock av rege-
ringen) och Utrikesfdrvaltningens antagningsnimnd av Chefen f6r
Utrikesdepartementet. Av de nimnder dir samtliga ledaméter utses
av en annan myndighet in regeringen finns bl.a. Djurférséksetiska
nimnderna vars ledaméter och ersittare utses av Djurskyddsmyn-
digheten. De har en organisation som liknar etikprévningsnimnderna
varfor det limnas en nirmare redovisning i nista avsnitt (se 8.3.2).

8.3.2 Djurforsoksetiska namnderna

Nir det dr friga om att anvinda djur for vetenskaplig forskning
krivs det enligt 21 § djurskyddslagen (1988:534) att en djurférsoks-
etisk nimnd skall godkinna férfarandet frin etisk synpunkt innan
anvindningen pabérjas.

Enligt 47 § djurskyddsférordningen (1988:539) meddelas nirmare
foreskrifter om nimndernas organisation och om prévningen av
irendena av Djurskyddsmyndigheten. I landet finns det sju djurfor-
soksetiska nimnder med placering 1 Stockholm Norra och Stockholm
Sédra, Umed, Uppsala, Linkoping, Géteborg och Malmé/Lund.
Nimnden i Stockholm Norra ir uppdelad i tvd avdelningar (Centrala
forsokdjursnimndens foreskrifter [LSFS 1988:45, indrad LSFS
1989:41, SJVFS 1996:22, 1998:17, 1998:50 och 2001:91] om den etiska
provningen av anvindningen av djur for vetenskapliga indamal m.m.).
Antalet ledaméter 1 de djurférsdksetiska nimnderna bestims av Djur-
skyddsmyndigheten och fir inte 6verstiga 14 personer, dirtill skall
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finnas lika minga ersittare. Om nimnden ir uppdelad i flera avdel-
ningar far antalet ledaméter 1 varje avdelning uppgs till hogst 14 per-
soner. Ledaméterna och ersittarna utses av Djurskyddsmyndigheten
for hogst fyra 8r i sinder (44 § djurskyddsférordningen). I varje
nimnd skall det finnas en ordférande och en eller flera vice ordfé-
rande samt lekmin, forskare och representanter fér personal som har
hand om férséksdjur. Férdelningen mellan forskare och lekmin skall
vara lika till antal. Djurskyddsmyndigheten utser ordférande och
vice ordférande som skall vara opartiska och féretridesvis lagfarna
och ha erfarenhet av démande verksamhet (43 § djurskyddsférord-
ningen). Det totala antalet ledaméter dr 208.

Forslag pd limpliga ledaméter och ersittare med forskarbakgrund
limnas av olika myndigheter, sdsom Karolinska institutet. Av lek-
minnen skall tv av sex personer i varje nimnd representeras av djur-
skyddsforeningar t.ex. Djurens ritt. Forslag pd 6vriga ledaméter och
ersittare limnas av kommuner efter begiran frin Djurskyddsmyn-
digheten. De ledaméterna och ersittarna ir politiskt valda personer,
uppdraget 1 nimnderna ir dock opolitiskt.

8.4 Overviaganden och forslag

Forslag: Ordféranden och ersittare for ordféranden i de regio-
nala etikprévningsnimnderna bér dven fortsittningsvis utses av
regeringen. Ovriga ledaméter och ersittare for dessa bor utses
av Vetenskapsrddet. Samtliga bor utses f6r en tid om tre &r.

Forslag pd limpliga personer med vetenskaplig kompetens bor
limnas av de universitet dir de regionala etikprévningsnimnderna
har sina kanslier — efter samrdd med de lirositen som finns inom
respektive nimnds upptagningsomride.

Forslag pd limpliga personer som féretrider allminna intressen
kan limnas av olika intressenter till landstingen/regionerna dir de
regionala etikprévningsnimnderna har sina kanslier. Hirefter lim-
nar landstingen/regionerna dir de regionala etikprévningsnimn-
derna har sina kanslier — efter samrd med 6vriga landsting/regio-
ner inom respektive nimnds upptagningsomride — f6rslag pa limp-
liga personer.

Universitetens och landstingens/regionernas férslag pa repre-
sentanter bor limnas till Vetenskapsrddet som forordnar dessa till
ledaméter och ersittare 1 de regionala etikprévningsnimnderna. I
samband dirmed bor Vetenskapsrddet beakta omstindigheter
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sdsom exempelvis kompetens, jimn kénsférdelning och geo-
grafisk spridning.

Regeringen bor dven fortsittningsvis utse ordférande och 6v-
riga ledaméter samt ersittare till Centrala etikprévningsnimnden.

8.4.1 Rekrytering av ledamoéter och ersattare

Samtliga ledaméter och ersittare i de regionala nimnderna utses i dag
av regeringen. Det ror sig sammanlagt om 590 personer. Det ter sig
som ett tungt ansvar for regeringen att utse s minga representan-
ter varfor uppgiften i stillet bor liggas pd en annan myndighet in
regeringen. Det torde ocks3 anses ligga i linje med den renodling av
regeringsarbetet som pdgitt under det senaste decenniet och som
innebir att mer renodlade forvaltningsuppgifter liggs 6ver pd andra
myndigheter. D3 det ir friga om ett stort antal ledaméter och er-
sittare — som enligt utredningen inte bor dndras till antal — kommer
det stindigt att uppkomma behov av att utse nya representanter —
dven under férordnandetiden. Utredningen har enligt direktiven fitt
1 uppdrag att limna forslag pd en limplig ordning f6r utseende av
ledaméter och ersittare till etikprévningsnimnderna. En utgings-
punkt var dock att ordféranden och ersittare for ordféranden 1 sé-
vil de regionala nimnderna som i Centrala etikprévningsnimnden
alltjimt skall utses av regeringen.

Ledamaoter och ersittare med vetenskaplig kompetens

Frigan ir hur man finner limpliga vetenskapliga ledaméter och er-
sittare till de regionala nimnderna.

Som framgir ovan under avsnitt 8.1 ir elektorsvalet tids- och
arbetskrivande. Om férfarandet skulle anvindas fér att utse ledamé-
ter och ersittare for de regionala nimndernas del skulle det krivas
att det forst valdes en elektorsférsamling och att det direfter — en-
ligt en sirskild ordning — utsdgs representanter. Omréstningsfor-
farandet ir vidare komplicerat. Det limpar sig definitivt inte for att
fylla upp vakanser under férordnandetiden. De regionala nimnderna
ir 1 stillet i behov av en mindre tunggrodd ordning. Vid sddana for-
hillanden kan ett elektorsférfarande inte rekommenderas f6r de regio-
nala nimndernas del. En permanent organisation hirfér ir dirfor
onskvird.
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Ett annat alternativ ir att lta de universitet som ir beligna vid
respektive regional nimnds kansli féresld ledaméter och ersittare
med vetenskaplig kompetens sedan det samritt med lirositen inom
sitt upptagningsomride efter forslag frin berérda institutioner.
Den nu nimnda ordningen torde innebira ett enklare och effekti-
vare forfarande in elektorsférfarandet. Universiteten dr de som har
den kinnedom som krivs for att kunna finna limpliga representanter
till de regionala nimnderna. Det ir ocksd sd forfarandet fungerar
i dag. Nidgra negativa konsekvenser av ett sddant system har utred-
ningen inte kunnat finna. Utredningen stannar dirfor for det alter-
nativet. Om det skulle krivas ngon reglering pd omridet bor det
ankomma pd Vetenskapsridet att utfirda sddana foreskrifter.

Ledamoéter och ersittare som foretrider allminna intressen

Frigan dr hur man finner limpliga ledaméter och ersittare som skall
foretrida allminna intressen i de regionala nimnderna. Som framgar
ovan finns det flera méjliga alternativ férutom att l3ta regeringen ut-
se dessa.

Det forsta alternativet utredningen beaktar ir det system som
finns f6r att utse nimndemin och jurymin. De utses genom kom-
mun- eller landstingsval vart fjirde &r och har till uppgift att fore-
trida och tillvarata det allminnas intressen genom att delta vid ritte-
gingar utan att ha ndgon nirmare expertkunskap pa omridet. Deras
representation ir avsedd att i s§ hog grad som méjligt svara mot
folkgenomsnittet sdvitt avser kon, dlder och bakgrund. Syftet ir att
skapa ett starkt nimndemannainstitut med medborgarnas fértroende
och med insyn i domstolarnas verksamhet. Ledaméternas och er-
sittarnas roll 1 etikprévningsnimnderna liknar pi minga sitt de per-
soner som tjinstgér som nimndemin och jurymin. Det talar f6r att
tillimpa samma férfarande {6r utseende av allminrepresentanterna
till etikprévningsnimnderna.

Kritik har emellertid framférts mot att nimndemannasystemet
inte speglar sammansittningen av befolkningen med avseende pa 8lder
liksom social och etnisk bakgrund (se SOU 2002:61). Dirtill inne-
bir dagens ordning att endast nimndemin och jurymin med viss
partipolitisk bakgrund kan viljas. Dessa omstindigheter talar mot
att skapa ett dylikt férfarande vid utseende av ledaméter och ersittare
som féretrider allminna intressen i etikprévningsnimnderna. Utred-
ningen anser att det ir av angeliget att foretridarna i de regionala
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nimnderna i stillet har en bred folklig férankring. Ett rekryterings-
forfarande med friare former skulle dirfér vara att féredra. Namnde-
mannakommitténs foérslag innebar att 20 procent av alla nimnde-
minnen skulle utses 1 en s.k. fri kvot. Kommittén ansdg att allmin-
heten skulle kunna limna férslag pd nimndemannakandidater som
sedan behandlades pd tjinstemannanivi hos kommuner och lands-
ting. Utredningen anser att ett liknande forfarande ér en tilltalande
16sning dven f6r ledaméter och ersittare 1 de regionala nimnderna.
Aven i de regionala nimnderna bér majoriteten av allminrepresen-
tanter rekryteras frdn de politiska partierna eftersom en helt fri re-
krytering skulle bli alltfér komplicerat samt tids- och arbetskrivande
for de organ som skall skéta beredningen. I den s.k. fria kvoten bér
sdvil fysiska som juridiska personer ges ritt att limna forslag pd
ledaméter och ersittare. P4 sd sitt kan en efterfrigad allsidighet
skapas. Intressenterna kan enligt utredningen vara vitt skilda. Privat-
personer, men dven folkrérelser och intresseorganisationer sisom
Sveriges Allminna Patientférening, Pensionirernas Riksorganisation
och Handikappférbundets Samarbetsorgan kan vara exempel pd in-
tressenter som bor ges mojlighet att anmaila limpliga kandidater.
Ett dylikt férfarande har den frimsta férdelen att nigon partitill-
hérighet inte ir nédvindig for att bli férordnad som ledamot eller
ersittare. Vidare kan man tillférsikra sig om att representanterna
dven har varierande 8lder samt social och etnisk bakgrund. Dirtill
miste sjivfallet skillnader i friga om kén, yrkestillhérighet, politisk
uppfattning m.m. som férekommer i samhillet beaktas. P4 s3 sitt
kan medborgarnas fértroende och insyn i forskningsfrigor stirkas.
En nackdel med det nu nimnda forslaget skulle kunna vara att in-
tressenterna 1 samhillet inte deltar 1 processen 1 6nskad omfattning
med att limna férslag. De ovan nimnda férdelarna skulle d& natur-
ligtvis minska. Om négra férslag till den fria kvoten inte limnas bor
samtliga representanter himtas frin de politiska partierna.

For att sikerstilla att en god rekrytering kan ske bér det finnas
en myndighet som ir ansvarig for att féresld limpliga personer ur
politiska partier, men som dven har méjlighet att ta emot, behandla
och limna forslag pd andra limpliga representanter.

Landstingen ir myndigheter som redan i dag ir ansvariga for ut-
seende av nimndemin och jurymin. Om Nimndemannakommitténs
forslag med den s.k. fria kvoten genomfors innebir det att lands-
tingen fir god erfarenhet 1 att handligga dylika frigor. Det kan tala
for att landstingen ir limpliga att handha ansvaret {6r de regionala
nimndernas allminrepresentanter. Ett annat alternativ ir att l3ta
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landets linsstyrelser {8 uppdraget. Linsstyrelserna har bl.a. ansvaret
for att valen till kommuner, landsting och riksdag fungerar och att
réstningen g till pa ritt sitt. Aven linsstyrelserna kan dirfér anses
som limpliga myndigheter f6r den nu nimnda uppgiften. Lands-
tingen synes emellertid ha en stérre erfarenhet av det som nu efter-
frigas. Vid en samlad bedémning finner utredningen att landstingen
bér skoéta den beredande uppgiften f6r landets regionala nimnder.

De regionala nimnderna ir foérdelade éver landets lin vilka mot-
svarar landets landsting (undantaget Gotlands kommun samt regio-
nerna Vistra Gétaland och Skdne som har landstingsansvar). I de
fall det inte finns ett landsting skall regionen vara den myndighet
som dr ansvarig att sk6ta beredningen. Det landsting eller den region
som ir beliget eller beligen pd den regionala nimndorten bér ha
huvudansvaret och skall innan férslag pd limpliga kandidater limnas
héra 6vriga landsting eller regioner i den regionala nimndens upp-
tagningsomrade. Landstingen eller regionerna bor skapa ett samrads-
forfarande f6r att nd enhetlighet vid rekryteringen. Om det finns
mer 4n ett lin under en regional nimnds upptagningsomride bor
det ankomma p3 landstinget eller regionen pd nimndorten att for-
dela antalet representanter mellan linen i férhillande till deras folk-
mingd.

8.4.2 Forordnande av ledamoter och ersattare

Utredningen har foreslagit att universiteten respektive lands-
tingen/regionerna skall f6resld personer som ir limpliga som leda-
moter och ersittare till de regionala nimnderna. Dirutéver miste det
emellertid skapas en ordning f6r hur dessa personer skall férordnas.
De alternativ som finns ir regeringen, etikprévningsnimnderna eller
en annan myndighet.

Av ovan limnad redogorelse (se avsnitt 8.3.1) framgdr att leda-
moter och ersittare 1 nimnderna under regeringen i regel utses av
regeringen. Nimnder som ir undantag hirifrdn ir exempelvis nimn-
der som ir "domstolsslika” sisom Arrendenimnden, Hyresnimn-
den, Overvakningsnimnden, Utlinningsnimnden och Allminna
reklamationsnimnden. Forfarandet vid utseende av ledaméter och
ersittare skiljer sig dock &t dven vad giller de nu redovisade nimn-
derna, Arrendenimnden och Hyresnimnden har dock samma ord-
ning. Ndgon nirmare vigledning av hur ledaméter och ersittare ut-
ses till nimnderna under regeringen som skulle kunna anvindas vid
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utseende av ledaméter och ersittare till regionala etikprévnings-
nimnderna har dirfér inte hittats.

En mojlighet ir att 1ta de regionala nimnderna sjilva férordna
sina ledaméter och ersittare. Det synes emellertid vara av vikt att
en oberoende myndighet handhar férordnandefrigorna och att den
dven har det 6vergripande ansvaret att férordna samtliga ledaméter
och ersittare 1 landet.

En annan l6sning ir att medge Centrala etikprévningsnimnden
att forordna de regionala nimndernas ledaméter och ersittare. Att
lita en myndighet som skall prova dverklaganden frin de regionala
nimnderna utse representanter till dessa nimnderna kan emellertid
inte anses var en limplig ordning.

Ett annat férslag ir att medge universiteten respektive lands-
tingen/regionerna som ir beligna pd de orter dir de regionala nimn-
derna ir placerade att fullgéra den uppgiften sdvitt avser ledaméter
och ersittare med vetenskaplig kompetens och med allminintresse.
Detta skulle sannolikt innebira svil tids- som effektivitetsvinster.
Vad som talar hiremot ir att det blir frga om minga myndigheter
som har ansvaret f6r ledaméter och ersittare till de regionala nimn-
derna och att det di saknas ett 6vergripande ansvar. Vidare skulle de
regionala nimndernas oberoende kunna ifrdgasittas med ett sidant
forfarande.

Ett forfarande som innebir att en myndighet har det samordnade
ansvaret for utseende av samtliga ledaméter och ersittare som fore-
trider sivil vetenskapliga som allminna intressen ir fordelaktigt.
Vetenskapsrddet synes vara en limplig sédan myndighet.

Av vad som framgdr i avsnitt 10.3 ir Vetenskapsrddet en myn-
dighet med en bred kompetens pa forskningens olika omrdden. Det
innebir att myndigheten framstir som sirskilt limpad att handha
uppgiften med att férordna ledaméter med vetenskaplig kompetens.
Med hinsyn till fordelarna med ett gemensamt férordnandeférfa-
rande bor emellertid dven allminrepresentanterna utses av myndig-
heten. Med det beredningsunderlag — som enligt utredningens férslag
skall tillhandahéllas Vetenskapsridet — bér myndigheten ha goda méj-
ligheter att géra egna bedomningar sévil vad giller ledaméter och
ersittare med vetenskaplig kompetens som de med allminintresse.
Vetenskapsrddet fir pa s3 sett en totaléversyn dver de regionala nimn-
derna och deras behov av ledaméter och ersittare. Forfarandet kan
sikerligen innebira att en hog effektivitet uppritthdlls sdsom exem-
pelvis korta handliggningstider. Genom att lita universitet respektive
landsting/regioner foresld ledaméoter och ersittare och Vetenskaps-
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ridet férordna dessa kommer ndgra jivsituationer sannolikt inte
heller uppstd. Utredningen anser vid en sammanvigning av de nu
nimnda alternativen att det ir limpligast att Vetenskapsridet ir den
myndighet som bor férordna ledaméter och ersittare.

Frigan ir hur ldng tid ledaméternas och ersittarnas férordnanden
bér vara. Med hinsyn till det férarbete som krivs for att finna re-
presentanterna anser utredningen att férordnanden under endast ett
ar dr en alltfér kort tid. Ledaméterna och ersittarna dr dock — i
synnerhet de med vetenskaplig kompetens — mycket rorliga. Det
nu sagda innebir att férordnandena inte bor vara alltfér ldnga. Ut-
redningen stannar for att en tid av tre &r ir en limplig avvigning.
Mandaten bor kunna férlingas 1 vart fall ytterligare en tredrsperiod.
Det ir onskvirt att cirka hilften av nimndens ledaméter och er-
sittare sitter kvar ytterligare en period.

Den nirmare férdelningen av ledaméter och ersittare bor dver-
limnas &t de regionala nimnderna att besluta om.

8.4.3  Behorighetsregler

Frigan ir om utredningen bor féreskriva ndgra sirskilda behorig-
hetsregler for ledaméter och ersittare i de regionala nimnderna sdsom
limplig kompetens, jimn kénsférdelning och geografisk spridning.
Det ir naturligtvis angeliget att ledaméterna och ersittare har den
kompetens som kan anses nédvindig, sirskilt vad giller representan-
ter med vetenskaplig kompetens. Svitt avser representanterna med
vetenskaplig kompetens har det 1 prop. 2002/03:50 s. 152 uttalats att
det dr 6nskvirt att det dr friga om forskningsetiskt skolade personer
och att de allmint sett dirutdver ocksd hade intresse och erfarenhet
av forskningsetiska avvigningar inom sina verksamhetsfilt. Man av-
stod dock ifrn att stilla upp ndgon generell regel fér hur urvalet av
dessa skulle ske. Med hinsyn till den flexibilitet som bér finnas i
systemet kan utredningen inte finna ndgra skil till férindringar.
Det ir 6nskvirt att varje regional nimnd representeras av leda-
moter och ersittare frin hela sitt geografiska upptagningsomride.
De representanter som kommer att viljas kommer sannolikt att van-
ligen vara antingen bosatta eller yrkesverksamma inom den regionala
nimndens upptagningsomride. Vad giller de vetenskapliga ledamé-
terna och ersittarna f&r man exempelvis anta att universiteten fore-
slar forskare inom sitt universitetsomrdde. Ndgra skil som talar f6r
att nirmare detaljreglera ledaméters och ersittares geografiska for-
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hillanden har inte framkommit i utredningen varfér ndgra nirmare
foreskrifter hirom inte limnas.

De regionala nimnderna skall sjilvfallet efterstriva en jimn lders-
och konstérdelning. Ndgon nirmare reglering hirom bér dock inte
foreslds av utredningen.

De omstindigheter som nu har angivits dr naturligtvis sddant som
bor beaktas vid férordnandet av ledaméter och ersittare. Vetenskaps-
ridet kan genom sin kompetens tillgodose sidana intressen varfor
utredningen inte finner skil att gora ytterligare 6verviganden under
detta avsnitt.

8.4.4 Antalet ledamoter och ersattare

Varje avdelning skall bestd av ordférande och 15 6vriga ledaméter.
Av de 6vriga ledamoterna skall tio ha vetenskaplig kompetens och
fem foretrida allminna intressen. Det fir dven utses ersittare for leda-
moterna (25 § EPL). En avdelning inom en regional nimnd ir be-
slutsfor nir ordféranden och minst dtta dvriga ledaméter ir nirva-
rande. Av de 6vriga ledaméterna skall minst fem ha vetenskaplig
kompetens och minst tvd foretrida allminna intressen. Ledaméter
med vetenskaplig kompetens skall alltid vara i flertal nir ett drende
avgors (26 § EPL).

Med hinsyn till att EPL endast kriver att ordféranden och 4tta
ledaméter skall vara nirvarande fér att en regional nimnd skall vara
beslutsfor har utredningen efterhort intresset hos de regionala
nimnderna att minska antalet ledaméter 1 enlighet hirmed. De regio-
nala nimnderna har férklarat att det finns sidana férdelar med det
nuvarande antalet ledaméter och ersittare att det saknas skil for
indringar. Synpunkter som talade f6r dagens ledamotsantal var bl.a.
att det ofta ir ett antal representanter som ir frinvarande vid sam-
mantridena utan att nigon satts i hans eller hennes stille och att en
forindring skulle kunna innebira svarigheter vad giller beslutsférhet,
att nuvarande system mojliggér att drenden kan férdelas pd ett rim-
ligt sitt mellan de vetenskaplig ledaméterna samt att kompetensen
bibehills pd en hog niva. Utredningen har — med hinsyn till de av de
regionala nimnderna limnade uppgifterna — inte funnit skil att ut-
reda frigan nirmare.
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8.4.5 Centrala etikprovningsnamnden

Centrala etikprévningsnimnden bestir — férutom av ordférande — av
sex 6vriga ledaméter, jimte ersittare. Antalet ledaméter och ersittare
som foretrider vetenskaplig kompetens ir fyra stycken och som fore-
trider allminna intressen tvd stycken. Med hinsyn till det l3ga an-
talet representanter synes inte den ordning som foreslagits for de
regionala nimnderna vara limplig for Centrala etikprévningsnimn-
den. Vidare ir det Centrala etikprévningsnimnden som ir ansvarig
for praxis pd omradet. Utseendet av dessa personer bor dirfér dven
fortsittningsvis ske av regeringen.
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9 Stamcellsforskning

9.1 Gallande ratt

I transplantationslagen finns bl.a. bestimmelser om ingrepp for att
ta till vara organ eller annat biologiskt material frdn en levande eller
avliden minniska f6r behandling av sjukdom eller kroppsskada hos
en annan minniska (transplantation) eller f6r annat medicinskt inda-
mil. Med begreppet ”annat medicinskt dndamal” avses enligt forarbe-
tena likemedelsframstillning, forskning i syfte att forbattra transplan-
tationstekniken och medicinsk undervisning (NJA II 1995 s. 305).

I9 § ovan nimnda lag stadgas att biologiskt material frdn en levan-
de minniska f6r annat medicinskt indamél 4n transplantation endast
far tas med Socialstyrelsens tillstdnd, om materialet dr sddant som
inte 3terbildas eller om ingreppet pd annat sitt kan medféra beak-
tansvird skada eller oligenhet for givaren. I propositionen om Stam-
cellsforskning (2003/04:148 s. 60) konstaterade regeringen att utveck-
lingen gdr mycket snabbt inom stamcellsforskningen. I propositio-
nen angav man dirfor att Socialstyrelsens tillstdnd inte borde krivas
vid ingrepp som sker {ér forskning som godkints vid prévning en-
ligt EPL. Ett undantag med denna innebérd inférdes 1 9 § transplan-
tationslagen frdn den 1 april 2005.

Regeringen ansdg emellertid att forskning inom stamcellsforsk-
ningen som inbegriper iggdonation (sidan forskning skall alltid etik-
provas enligt 1 a § forsta stycket lagen [1991:115] om dtgirder 1
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg frin minniska)
ir av etiskt kinslig karaktir och féreslog dirfér i ovan nimnda pro-
position att information om sidana forskningsprojekt skulle samlas
centralt hos Socialstyrelsen och féljas upp. Det ir av vikt att ruti-
nerna for informationséverforing frin etikprévningsnimnderna till
Socialstyrelsen fungerar vil. Etikprévningsnimnderna skall dirfor —
om de godkint en prévning som inbegriper dggdonation — skicka
information om detta till Socialstyrelsen.
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Utredningen skall enligt direktiven utforma rutiner f6r etikprov-
ningsnimnderna att genomféra informationséverforingen till Social-
styrelsen av prévning av forskning som inbegriper iggdonation. Ut-
redningen skall vidare sirskilt uppmirksamma eventuella problem
som kan uppstd i samband med lagindringen. I de fall utredningen
identifierar sddana problem skall utredningen limna férslag till &t-
girder och i férekommande fall foresld forfattningsindringar. Utred-
ningen redovisar nedan sina éverviganden och forslag.

9.2 Underrattelseskyldigheter till myndigheter

Sedan tidigare finns krav pd att Socialstyrelsen skall underrittas om
vissa domar och beslut. Enligt férordningen (1982:117) om under-
rittelse till Socialstyrelsen om domar i vissa brottmal dliggs en dom-
stol att inom en vecka till Socialstyrelsen sinda kopia av en dom dir
en legitimerad yrkesut6vare, som 1 sin yrkesutévning stdr under sty-
relsens tillsyn, démts till ansvar f6r brott som han eller hon har be-
gitt 1 sin yrkesutévning. Domstol &liggs iven, enligt ovannimnda
férordning, att inom en vecka sinda kopia av en dom i vilken en legi-
timerad yrkesutévare démts till ansvar enligt t.ex. narkotikastraff-
lagen (1968:64). Dessa domar samlas i pirmar pd Socialstyrelsen och
tas inte in 1 diariet.

Det finns exempel pd andra myndigheter som genom en forfatt-
ning skall tillsindas kopia pd domar och beslut. Enligt férordningen
(2002:265) om underrittelse till Datainspektionen om vissa domar
och beslut skall en allmin domstol som har prévat en friga om skade-
stdnd eller ansvar for brott enligt PUL sinda en kopia av domen till
Datainspektionen. Likaledes skall en allmin foérvaltningsdomstol
som har prévat en friga om sekretess enligt 7 kap. 16 § sekretessla-
gen sinda en kopia av domen eller beslutet till Datainspektionen.

Enligt Domstolsverkets foreskrifter (DFVS 1999:25) {6r hovritt
att tillhandahélla Rikspolisstyrelsen uppgifter om dom eller beslut
som vunnit laga kraft, skall en hovritt bl.a. tillhandahilla Rikspolis-
styrelsen uppgifter om laga kraft betriffande domar och beslut i
foljande fall; dom i brottmal, beslut om avvisning eller avskrivning av
3tal, slutligt beslut i mal om férvandling av béter (motsvarande giller
vid tingsritterna).
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9.3 Overviaganden och forslag

Forslag: Regeringen bor faststilla i férordningen med instruktion
for regionala etikprévningsnimnder att etikprévningsnimnderna
ir skyldiga att underritta Socialstyrelsen om beslut avseende
prévning av forskning som inbegriper iggdonation.

Vetenskapsrddet bor genom foreskrifter utfirda riktlinjer for
hur etikprévningsnimndernas beslut skall vara uppstillda.

Det bér ankomma pd Socialstyrelsen att tillse att etikprov-
ningsnimndernas beslut om dggdonation registreras i myndighe-
tens diarium.

Genom att samla etikprévningsnimndernas beslut om prévning av
de etiskt kinsliga forskningsprojekt, som inbegriper donation av
igg, hos Socialstyrelsen tillskapas en samlad central faktabas som kan
goras foremal f6r uppféljning.

For att kunna lagra stora mingder av information pd ett inda-
mélsenligt sitt i Socialstyrelsens diartum krivs att varje drende har
tilldelats vissa s.k. metadata, vilka skall kunna anvindas som sékord.
Exempelvis kan ordet dggdonation liggas in som ett sddant sokord.
Det bér vara etikprévningsnimnderna sjilva som ger sina beslut de
metadata som skall anvindas 1 Socialstyrelsens diarium. Det ir en fér-
del om dessa ord ir standardiserade, s8 att etikprévningsnimnderna
alltid anvinder samma metadata for att beteckna en typ av drenden.
Det torde littast kunna 3stadkommas genom att nimnderna anvin-
der i f6rvig bestimda mallar for sina beslut.

Denna standardisering kan ske genom att Vetenskapsrddet med
stod av 12 § forordningen om etikprévning av forskning som avser
minniskor faststiller hur etikprévningsnimndernas beslut skall stillas
upp och iven tar fram en sirskild mall fér varje irendetyp som
nimnderna hanterar.

P& motsvarande sitt har t.ex. Domstolsverket gett ut féreskrifter
om hur domar och beslut skall stillas upp. Av Domstolsverkets fore-
skrifter 1 DVFS 1999:25 framgir hur utformningen av domar och
slutligt beslut i brottmal skall stillas upp av domstolarna.

For att uppnd en indamilsenlig informationséverféring och regi-
strering av etikprévningsnimndernas beslut vad giller prévning av
forskning som inbegriper dggdonation bér Socialstyrelsen inféra en
rutin, dir styrelsen rligen 6ppnar ett drende, dir samtliga aktuella
beslut frin etikprévningsnimnderna registreras. Dessa beslut blir
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d3 sokbara dels via det diarienummer som Socialstyrelsen gett drendet
och dels via de metadata som etikprévningsnimnderna gett drendet.

Socialstyrelsens diarium och irendehanteringssystem genomgir
f6r nirvarande en omfattande modernisering som syftar till att ett
helt nytt system skall inrittas pd myndigheten. Detta nya system
forvintas komma i drift till den 1 januari 2006. Beslut frin etikprov-
ningsnimnderna, som blivit férsedda med standardiserade metadata
kan anvindas direkt vid registrering 1 Socialstyrelsens diarium vilket
torde underlitta hanteringen och 6ka kvalitén vad giller sékbarhe-
ten. Informationséverféringen mellan etikprévningsnimnderna och
Socialstyrelsen bor kunna ske digitalt.

Socialstyrelsens nya diarium och drendehanteringssystem kommer
dven att kunna ta emot inkommande handlingar i elektronisk form i
t.ex. pdf-format via e-post och registrera dessa direkt i systemet.
Att skicka de aktuella besluten i elektronisk form framstir som det
mest indamdlsenliga och arbetsbesparande sittet att hantera etik-
provningsbeslut nir vil Socialstyrelsens nya system tagits 1 bruk. Till
dess systemet har tritt i kraft bor besluten dock skickas i pappers-
kopior.

120



10 Ovriga fragor

10.1  Bekraftelse av ett tidigare godkdannande
10.1.1 Gallande ratt

Ett forskningsprojekt som faller in under EPL prévas vid ett tillfille
vid en etikprévningsnimnd. Sedan tillstind limnats sker inte ndgon
ytterligare prévning om det inte blir friga om en indring i forsk-
ningsprojektet. Godkinnandet upphér att gilla om forskningen inte
har bérjat utféras senast tvd ar efter det att beslutet om godkinnande
vann laga kraft (6 § andra stycket EPL). Etikprévningsnimnderna
har inte nigon méjlighet att avbryta en prévning sedan de limnat
ett godkinnande.

Utredningen redovisar nedan synpunkter som kommit in frin
Uppsala universitet pd en procedur om férenklad etikprévning var-
efter utredningen limnar sina egna 6verviganden och férslag.

10.1.2 Synpunkter fran Uppsala universitet

Uppsala universitet har foreslagit att det inférs en procedur med en
forenklad &rlig provning av forskningsprojekt och anfért 1 huvudsak
foljande. Svenska universitet ir 1 hog grad beroende av externa medel
for forskning. Fér universitet med framstiende medicinsk och bio-
logisk forskning dr amerikanska finansidrer, frimst NIH, en alltmer
betydelsefull killa. De amerikanska myndigheterna stiller strikta for-
mella krav pd mottagare av forskningsmedel nir det giller etisk prov-
ning av forskningen. Bland annat krivs att de organ som utfér den
etiska provningen registreras hos amerikanska hilsodepartementet,
nigot som nyligen har genomférts f6r den regionala etikprévnings-
nimnden 1 Uppsala. De amerikanska bestimmelserna innebir vidare
att projekt som finansieras av federala medel skall genomgs etisk

121



Ovriga fragor

SOU 2005:78

granskning minst en ging per 4r. Om dessa krav inte uppfylls har
finansiiren ritt att dterkalla beviljade medel.

Universitetet har ansett det vara orimligt att en etikprévnings-
nimnd i dylika fall skulle behova gora upprepade, fullstindiga gransk-
ningar av projekt som 6per éver flera 4r. Genom en férenklad pro-
cedur underlittas nimndernas arbete samtidigt som kostnaderna halls
nere for den ansvarige forskaren.

10.1.3 Overviaganden och forslag

Forslag: Genom utredningens tidigare férslag att inféra en fri-
villig prévning i EPL bor en forskningshuvudman hos en regio-
nal etikprévningsnimnd kunna begira en bekriftelse av ett tidigare
godkint forskningsprojekt.

Vetenskapsrddet bor genom foéreskrifter utfirda riktlinjer for
att etikprévningsnimnden dels skall inhimta besked om huruvida
forskningen har pdbérjats, dels — 1 férekommande fall — informera
sig om aktuella beslut rérande tillstdnd f6r den kliniska prov-
ningen hos Likemedelsverket.

Ansoékningsavgiften for en sidan prévning bér vara samma
som vid en ansékan om indring av en tidigare godkind ansékan.

Nir det dr friga om forskningsprojekt i Sverige som finansieras med
medel frin andra linder finns det 1 ibland krav p4 att projektet skall
genomgd en drlig etisk provning. Enligt Uppsala universitet ir s&
fallet vid medicinsk och biologisk forskning som finansieras av
amerikanska finansiirer. Enligt EPL krivs det ingen férnyad prévning
av tidigare meddelat tillstdnd om det inte ir friga om dndringar av
projektet. Det nu sagda innebir att de svenska universiteten riskerar
att g& miste om forskningsbidrag. Med hinsyn hirtill bor reglerna
indras pd s8 sitt att en forskningshuvudman skall kunna begira en
bekriftelse av ett tidigare godkinnande. Ndgra negativa konsekven-
ser av en sidan férfattningsindring kan inte finnas. De regionala
nimnderna bér dirfér kunna limna en bekriftelse av tidigare god-
kinnande i dylika fall p4 s3 sitt att nimnden meddelar ett beslut med
innebord att forskningsprojektet har pdbérjats och med angivande
av att ndgra uppgifter om dndringar som ir dgnade att paverka god-
kidnnandet inte har framkommit. Om forskningen inte har pabérjats
eller om dndringar har inférts som paverkar godkinnandet skall det
anges. Eftersom etikprévningsnimnderna — enligt forslaget 1 av-
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snitt 10.2 — inte skall erhdlla biverkningsrapporterna bér nimnderna
informera sig hirom. Det bor dirfér anges 1 beslutet om en biverk-
ningsrapport ger eller inte ger anledning att kontakta forsknings-
huvudmannen {ér att avbryta en prévning.

Det bér ankomma p4 Vetenskapsridet att genom féreskrifter ut-
firda riktlinjer i friga om forskningen har pabérjats och om det fore-
kommit ndgon biverkningsrapportering. Foreskriften kan formuleras
pd foljande sitt. ”Den regionala etikprévningsnimnden skall vid en
ans6kan om bekriftelse av ett tidigare godkinnande dels inhimta be-
sked om huruvida forskningen har pabérjats, dels — 1 férekommande
fall - informera sig om aktuella beslut rérande tillstind f6r den kli-
niska prévningen hos Likemedelsverket”.

Ansokningsavgiften bér bestimmas till samma belopp som vid en
indringsansckan.

10.2  Biverkningsrapportering
10.2.1 Gallande ratt

I artikel 17 1 EG-direktivet om god klinisk sed vid kliniska prév-
ningar av humanlikemedel finns regler for rapportering av allvarliga
biverkningar, s.k. SUSAR. Dir anges att sponsorn (dvs. person,
foretag, institution eller organisation som ansvarar fér att inleda,
organisera och/eller finansiera en klinisk prévning) har till uppgift
att registrera och snarast mojligt rapportera till de behériga myndig-
heterna 1 alla berérda medlemsstater samt till etikkommitté inom
viss angivna tidsfrister nir det finns misstinkta allvarliga och oférut-
sedda biverkningar som har medfort eller kan medféra att en for-
soksperson avlider (senast sju dagar efter det att sponsorn fitt kinne-
dom om dem) samt alla misstankar om andra allvarliga och oférut-
sedda biverkningar (senast inom 15 dagar frdn och med den dag d&
sponsorn foérst fick kinnedom om dem). Sponsorn skall dven under
den tid som en klinisk prévning pigir en ging om &ret dverlimna
en forteckning 6ver alla misstankar om allvarliga oférutsedda biverk-
ningar som har uppkommit under tiden samt en rapport betriffande
forsokspersonernas sikerhet till de medlemsstater inom vars territo-
rium den kliniska prévningen utfors samt till etikkommittén.
Likemedelsverket har med anledning av direktivet utfirdat fore-
skrifter hirom i sina féreskrifter och allminna rdd om klinisk prév-
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ning av likemedel f6r humant bruk. Nigon reglering fér etikprov-
ningsnimndernas har inte inférts.

Likemedelsverket och etikprévningsnimnderna har i dag ett delat
ansvar kring sikerheten vid kliniska likemedelsprévningar. Like-
medelsverket har dock — 1 motsats till nimnderna — mgjlighet att av-
bryta en klinisk likemedelsprévning enligt 20 § LML.

Utredningen redovisar nedan de synpunkter som limnats av LIF
samt utredningens egna 6verviganden och férslag.

10.2.2 Synpunkter fran LIF

Den rapporteringsskyldighet som féreskrivs fér sponsor enligt Like-
medelsverkets foreskrifter och allmidnna rdd om klinisk prévning av
likemedel f6r humant bruk villar enligt LIF omfattande merarbete
for sivil dess medlemsforetag som f6r de regionala nimnderna.
Nimnderna har inte — 1 motsats till etikkommittéer/nimnder i flera
andra EU-linder — nigra legala befogenheter att agera med anled-
ning av de inkomna biverkningsrapporterna sdsom att avbryta den
kliniska provningen. Med hinsyn hirtill anser LIF att det dr tillrick-
ligt om biverkningsrapporteringen endast sker till Likemedelsverket.

10.2.3 Overviaganden och forslag

Forslag: Biverkningsrapporteringen bor enbart ske till Like-
medelsverket. En féreskrift hirom bor inféras 1 Likemedelsver-
kets férfattningssamling.

Sévil Likemedelsverket som de regionala nimnderna erhiller i dag
biverkningsrapporter frin sponsorerna. Med hinsyn till att de regio-
nala nimnderna saknar mojlighet att dterkalla ett av dem limnat
tillstdnd saknar biverkningsrapporteringen nigot syfte. I stillet bor
biverkningsrapporteringen framgent endast ske till Likemedelsver-
ket, som granskar dessa utifrin verkets perspektiv. Verket kan vid
behov avbryta préovningen. En foreskrift hirom bor inféras 1 Like-
medelsverkets férfattningssamling med innebérd att den skyldighet
som sponsorn har att informera etikprévningsnimnderna om biverk-
ningsrapporterna i stillet skall limnas till Likemedelsverket. Verket
bor dverlimna sin 4rliga sammanfattning rorande bla. sddana frigor
till etikprévningsnimnderna, som p3 sd sitt kan folja upp sin verk-
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samhet. De bida myndigheterna kommer dirigenom iven fortsitt-
ningsvis ha ansvar for olika delar av den kliniska likemedelsprév-
ningen. Den féreslagna ordningen torde inte strida EG-direktivet.
Med hinsyn till att etikprévningsnimnderna — enligt férslaget —
inte skall erhélla biverkningsrapporter bér Vetenskapsridet utfirda
foreskrifter med innebord att nimnderna informerar sig om beslut
rorande tillstdind om kliniska prévningar hos Likemedelsverket nir
de har att bekrifta ett tidigare limnat godkinnande (se avsnitt 10.1).
Nigra nackdelar i 6vrigt synes inte finnas med ett sddant forslag.

10.3  Vetenskapsradet
10.3.1 Narmare om Vetenskapsradet

Vetenskapsrddet dr en statlig myndighet under Utbildnings- och
kulturdepartementet med ansvar att nationellt stédja och utveckla
svensk grundforskning inom hela det vetenskapliga filtet.

Vetenskapsridets styrelse, som har det vergripande ansvaret for
den samlade verksamheten och som beslutar i principiella och stra-
tegiska forskningsfrigor utifrin sina ramar, bestdr av en ordférande
och tolv ledaméter. Av ledaméterna utses dtta genom elektorsval
vid forskningsrdd och fyra ledaméter och ordféranden av regeringen.
Férordnandena giller under tre ar.

Inom Vetenskapsridet finns det tre imnesrdd — ett f6r humaniora
och samhillsvetenskap, ett f6r medicin och ett f6r naturvetenskap
och teknikvetenskap — samt tvd kommittéer, en utbildningsveten-
skaplig och fér forskningens infrastrukturer. Vetenskapsridets tre
huvuduppgifter ir forskningsfinansiering, forskningspolitiska frigor
och forskningsinformation. Vad giller forskningsfinansieringen for-
delar Vetenskapsridet statens stdd till svensk grundforskning med
sikte pd hogsta kvalitet, utveckling och férnyelse. Savitt avser forsk-
ningspolitiska frigor ir myndigheten ridgivande till regeringen 1
forskningspolitiska frigor och arbetar med strategiska frigor om
forskning och forskningsfinansiering i ett nationellt och internatio-
nellt perspektiv. Slutligen utvecklar Vetenskapsrddet under forsk-
ningsinformation nya populirvetenskapliga metoder f6r att 6ka kon-
takterna mellan forskning, forskare och allminhet i nira samarbete
med universitet och hogskolor, organisationer och andra aktérer
inom forskningsomridet. Vetenskapsrddet samarbetar sdvil nationellt
som internationellt med ett stort antal myndigheter och organisa-
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tioner som finansierar forskning. I Sverige har Vetenskapsrddet ett
sirskilt ansvar for forskningssamarbetet med EU.

Vetenskapsrddet har ocks3 ett speciellt ansvar for etikprévnings-
nimnderna i det att rdet har att utfirda foreskrifter (se férord-
ningen om etikprévning av forskning som avser minniskor). Ridet
kan ocks3 utfirda riktlinjer (allminna rdd) inom olika vetenskapliga
omrdden for att frimja en enhetlig tillimpning av lagen. Riktlinjer
kan behévas t.ex. nir nya etiska frigestillningar aktualiseras i sam-
band med ny forskning (se prop. 2002/03:50 s. 186). Enligt férord-
ningen (2000:1199) med instruktion {6r Vetenskapsrddet anges att
ridet skall svara for utbildning av ledaméter och ersittare 1 Centrala
etikprévningsnimnden och 1 de regionala nimnderna. Vetenskaps-
ridet skall dven svara for att kansligéromdl, foredragning av drenden
och dirmed sammanhingande uppgifter utférs it Centrala etikprov-
ningsnimnden. I féreskriftsritten ligger att Vetenskapsridet har att
faststilla blanketter f6r etikprévningsansékan.

10.3.2 Vetenskapsradets nya uppgifter

Vetenskapsrddet har sedan tidigare mojligheter att meddela fore-
skrifter. I de regionala nimndernas verksamhet behévs det emeller-
tid ett utvidgat arbete i den delen. Férutom att Vetenskapsridet skall
utforma den ansékan som krivs for en etikprévning bér verket med-
dela nirmare foreskrifter om hur etikprévningsansékan skall fyllas 1.
Vidare bér ridet inom féreskriftsrittens ram uppritta gemensamma
riktlinjer f6r hur nimndernas beslut skall utformas. Hiri ingdr att
utforma ett soksystem med metadata f6r exempelvis stamcellsforsk-
ning vid dggdonationer (se avsnitt 9).

Vetenskapsrddet skall enligt utredningens férslag férordna leda-
moter och ersittare som foretrider sdvil vetenskapliga som allminna
intressen till de regionala nimnderna (se avsnitt 8). Férslag pa veten-
skaphga representanter skall limnas frdn det universitet som finns
vid varje regional nimnds kansli och férslag pd representanterna som
foretrider allminna intressen av det landsting eller den region som
finns vid varje regional nimnds kansli. Vetenskapsridet skall i sam-
band med sina férordnandebeslut goéra en sjilvstindig provning.

Slutligen har Vetenskapsridet att samrdda med Likemedelsverket i
frdgor som ror ansékningar om kliniska likemedelsprévningar dir
det finns effektivitetsvinster att gora (se avsnitt 7.3.3).
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De nya arbetsuppgifter som tillférs Vetenskapsridet kommer att
kriva ckade resurser till myndigheten.
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11 Konsekvenser av utredningens
forslag

11.1 Allmant

I detta kapitel redovisas utredningens bedémningar av vilka ekono-
miska konsekvenser férslagen kan f3.

En utredning skall dven redovisa konsekvensbeskrivningar nir ett
forslag har betydelse f6r den kommunala sjilvstyrelsen, f6r brotts-
ligheten och det brottférebyggande arbetet, fér sysselsittning och
offentlig service 1 olika delar av landet, f6r sm3 f6retags arbetsférut-
sittningar, konkurrensférmaga eller villkor 1 évrigt 1 férhallande till
storre foretags, for jimstilldheten mellan kvinnor och min eller for
mojligheterna att nd de integrationspolitiska mailen. Utredningens
bedémning ir dock att férslagen inte har nigra konsekvenser i dessa
avseenden.

11.2 Ekonomiska konsekvenser

Utredningen har, for det fall dess forslag pdverkar kostnaderna eller
intikterna for staten, kommuner, landsting, féretag eller andra en-
skilda, att redovisa en berikning av dessa konsekvenser. Om forsla-
gen innebir samhillsekonomiska konsekvenser 1 6vrigt skall de redo-
visas. Vad giller kostnadsékningar och intiktsminskningar fér staten,
kommuner eller landsting, skall utredningen foresl3 en finansiering.

Genom utredningens forslag utvidgas EPL:s tillimpningsomrade i
forhallande till vad som giller i dag. Vidare erhiller Vetenskapsridet
utdkade arbetsuppgifter sdsom att anmodas att utfirda foreskrifter
1 viss omfattning, att utse ledaméter och ersittare till de regionala
nimnderna och att utveckla ett samridsférfarande med Likemedels-
verket rérande kliniska likemedelsprévningar, vilka innebir mer-
kostnader for ridet. For att finansiera dessa kostnader foreslér utred-
ningen en férindring av ansékningsavgifterna. Utredningen redovisar
nedan etikprévningsnimndernas nuvarande verksamhet, betydelsen av
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utredningens férslag i ekonomiskt hinseende samt nir férslagen kan
vintas trida i kraft.

11.2.1 Verksamheten i etikprévningsnamnderna

De sex regionala nimnderna ir placerade i Lund, Géteborg,
Link6ping, Stockholm, Uppsala och Umed. Nimnderna i Link6ping
och Ume3 har vardera en avdelning f6r medicinsk forskning. Namn-
derna i Lund, Géteborg och Uppsala har alla tvd avdelningar for
medicinsk forskning och nimnden i Stockholm har fyra sddana av-
delningar. Samtliga nimnder har en avdelning fér 6vrig forskning.

I tabellen nedan framgir de regionala nimndernas inkomna och
avgjorda drenden samt férdelningen mellan medicinsk forskning
(kliniska likemedelsprévningar respektive dvrig medicinsk forskning)
och 6vrig forskning under &r 2004.

Tabell 1
Inkomna  Avgjorda  Avgjorda drenden  Avgjorda arenden ovrig  Avgjorda drenden
arenden  arenden  Klinisk lakemedels-  medicinsk forskning ovrig forskning
prévning
Lund 423 339 62 238 39
Géteborg 555 469 61 384 24
Linkoping 233 197 21 163 13
Stockholm 1099 1011 121 810 80
Uppsala 534 467 85 356 26
Umea 191 176 20 147 9
Totalt 3035 2659 370 2098 191
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I tabellen nedan framgir de regionala nimndernas kostnader for verk-
samhetens bedrivande, kostnader per drende, avgiftsinkomster samt
genomsnittliga handliggningstider.

Tabell 2
Kostnader tkr Kostnader per Avgiftsinkomster tkr Genomsnittlig handlagg-
arende tkr ningstid i dagar
Lund 4562 10,7 2851 24,5
Géteborg 3753 6,8 3058 15
Linkdping 2430 12,3 1422 22
Stockholm 7730 7 6142 40,5
Uppsala 4838 9 3309 24
Umea 2230 12 1104 23
Totalt 25543 17 886

Den Centrala nimnden fick under ir 2004 in 45 irenden, varav 44
var 6verklaganden och ett var éverlimnat frdn en regional nimnd.
Av de inkomna idrendena avgjordes 38 under dret och ett drende
dterkallades. Av de 38 drendena avsig 36 medicinsk forskning och
tvd ovrig forskning.

11.2.2 Etikprévningslagens utvidgade tillampningsomrade

Foére EPL:s ikrafttridande behandlades ansékningar inom medicinsk
och 6vrig forskning i etikkommittéer (se avsnitt 2). Hur minga an-
sokningar som limnades in till de kommittéerna finns inte nirmare
redovisat nigonstans.

I forarbetet till Utredningen om ny organisation fér etikprévning
av forskning (U 2003:05 s. 8) angavs att det provades cirka 6 000
ansokningar inom medicin per 4r. Siffran var dock ndgot osiker d&
vissa kanslier riknat med t.ex. studentarbeten och dndringsansok-
ningar, ndgot som inte skulle riknas med (Fore inférandet av etik-
provningsnimnderna uppskattades att den medicinska forskningen
skulle generera cirka 7 00010 000 ansékningar per r [se prop.
2002/03:50 5. 145]).

"I berikningen har inte dndringsansokningar tagits med varfor talet dr hogre dn vad det eljest
skulle varit.
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Vad giller ansékningar rérande forskning inom humaniora och
samhillsvetenskap som provades enligt det gamla systemet 4r an-
talet ytterst osikert. Skilet hirtill dr att det endast var vissa typer av
ansékningar som kom ifrdga, nimligen de som skulle erhilla anslag.
I ovan nimnd rapport angavs att antalet ansékningar uppgick till
cirka 110 drenden per ar.

Uppgifterna i rapporten l3g till grund fér utformningen av etik-
prévningsnimndernas organisation.

Under etikprévningsnimndernas forsta ar (3r 2004) inkom totalt
3 035 drenden i hela landet. Totalt avgjordes 2 659 irenden under ar
2004, varav 2 468 avsig medicinsk forskning och 191 6vrig forsk-
ning.

Utredningens forslag att utvidga EPL:s tillimpningsomride dels
sdvitt avser 3 § till att omfatta dven forskning som sker med sam-
tycke frin forskningspersonen, dels sivitt avser 4 § andra punkten
till att omfatta dven forskning som innebir en uppenbar risk att
skada forskningspersonen, kommer sannolikt att medféra en 6kning
av antalet drenden. Flertalet av dessa drenden kommer att falla in
under 6vrig forskning. Antalet drenden vid de regionala nimnderna
rorande Svrig forskning har varit 18g under ir 2004. Ett av skilen
kan vara att minga sékande skickat in sina ansékningar till de gamla
kommittéerna f6re EPL:s ikrafttridande. Uppgifter har inkommit
till utredningen att antalet sddana ansékningar har 6kat under &r 2005 1
de regionala nimnderna. Vid minga sammantriden under dr 2004
har antalet ans6kningar rérande 6vrig forskning endast varit ett f3-
tal jimfort med vid sammantriden f6r medicinsk forskning (dir det
varit friga om prévning av ett 20-tal drenden). Det nu sagda torde
innebira att en 6kning av antalet drenden inom &vrig forskning inte
betyder nigra nimnvirda kostnader. De kostnadsékningar som det
torde bli friga om kommer sannolikt att uppstd hos de administra-
tiva sekreterarna vid de regionala nimndernas kanslier i form av mer
kontakter med s6kande, kopiering och expediering av beslut. Dessa
kostnader skall stillas mot det ekonomiska tillskottet genom 6kade
avgiftsintikter. Det dr hirvid helt klart att intikterna kommer att
dverstiga kostnaderna. Dirutéver kommer det ske en produktivitets-
6kning i de nu nimnda avdelningarna.
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11.2.3 Vetenskapsradets nya uppgifter

De nya uppgifterna innebir att Vetenskapsridet erhdller betydande
merarbete jimfort med tidigare. Vetenskapsradet har till utredningen
framhaillit att de nya arbetsuppgifterna kommer att kriva mer resur-
ser. Rddet har med anledning hirav riknat med att ett det har behov
av tvd kvalificerade handliggare, varav dtminstone den ena anstill-
ningen bor avse en kvalificerad jurist pd heltid. Dirtill behévs en
administrativ resurs pd halvtid. Den totala kostnaden hirfér uppgar
till cirka 1 300 000 kr.

11.2.4 Utredningens forslag

Utredningens forslag kommer att innebira 6kade kostnader for
Vetenskapsrddets verksamhet. Dessa bor enligt utredningens mening
finansieras genom hojda avgifter, limpligen pa s8 sitt att ligsta avgif-
ten om 5 000 kr hojs till 6 000 kr. En sidan férindring skulle — med
berikning av foregiende &rs statistik av avgjorda drenden — 6ka in-
tikterna med 1 199 000 kr (6 000 kr i avgift x 1 199 drenden — 5 000 kr
1avgift x 1 199 drenden). Dirtill skall liggas det 6kande antalet an-
sokningar efter utvidgningen av EPL:s tillimpningsomride. Antalet
ansokningar pd grund hirav ir svdr att berikna men kan uppskatt-
ningsvis rora sig om 500 drenden per dr, vilket totalt innebir ytter-
ligare intikter pd 3 000 000 kr (6 000 kr i avgift x 500 irenden).
Totalt kan siledes intikterna komma att 6kas med cirka 4 200 000 kr.
Intikterna kan — férutom att ticka Vetenskapsridets 6kade kostna-
der — dven ticka en del av det underskott som finns i verksamheten
idag (se tabell 2 i avsnitt 11.2.1).

11.3  Ikrafttradande
Forslagen bor kunna trida 1 kraft den 1 juli 2006.
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12  Behovet av fortsatt dversyn

12.1 Inledning

I samband med utredningens éversyn av EPL har det framkommit
att det finns ett fortsatt utredningsbehov i vad avser frigor om etik-
prévningens geografiska omfattmng, sekretess, databaser och etik-
prévningsnimndernas organisation. Utredningen redovisar det nir-
mare behovet 1 avsnitten nedan.

12.2  Etikprovningens geografiska omfattning

EPL omfattar enligt 5 § endast forskning som skall utforas i Sverige.
Begreppet innebir ett krav pd att prover och annat forskningsmate-
rial som inhimtas i Sverige och som behandlas hir skall etikprévas.
Om sdledes prover och material himtas in utanfér landet och sedan
fors in 1 Sverige for bearbetning omfattas inte sidan forskning av
ndgot krav pd etikprévning.

Om en svensk forskningshuvudman deltar i ett internationellt
forskningsprojekt skall etikprévning ske av den del av projektet som
skall utféras 1 Sverige. En beskrivning av huvudprojektet méste 1 en
sddan situation finnas tillginglig f6r nimnden, s3 att den kan bedéma
den del av projektet som skall utféras i Sverige mot bakgrund av vad
hela projektet avser (prop. 2002/03:50 s. 109).

Vid propositionens tillkomst évervigdes om lagens tillimpnings-
omride dven skulle avse sddan forskning som utférdes utanfor
Sverige, om forskningshuvudmannen hade sitt site (hemvist) i
Sverige. Ett sddant forslag limnades i promemorian om Etikprov-
ning av forskning som avser minniskor (Ds 2001:62). I propositio-
nen stillde man sig emellertid avvisande till forslaget om att etik-
provningen skulle omfatta dven forskning utanfoér Sverige och hin-
visade till att det krivdes ytterligare 6verviganden betriffande kon-
sekvenserna av ett sidant system i svensk ritt.
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Frigan om EPL:s geografiska tillimpningsomridet bér utvidgas
har tagits upp 1 utredningen. Enskilda forskare har framfért kritik
mot lagens sniva geografiska tillimpningsomride. De har exempel-
vis angett att forskningsstudier som foretagits utomlands — med dir
insamlat material — som har erhillit ett godkint etiktillstdnd 1 det
landet kan forflyttas till Sverige utan att det krivs nigon ny etik-
provning i Sverige. Vidare har de har ansett att det svenska systemet
ir dyrt, mer komplicerat och tidsédande for att erhilla etiktillstind
varfor det finns en pitaglig risk att insamlandet av biologiskt material
kommer att ske i linder dir det ir littare att erhilla tillstdnd. De
befarar dven att det kan finnas en risk att forskare inhimtar kom-
mersiellt material frin killor utomlands som det de svenska etik-
provningsnimnderna inte har insyn 1.

Enligt vad som framkommit under utredningen har flertalet linder
ndgon form av etikprévning — det férhéller sig ocksd s att sponso-
rerna i allminhet kriver etikprévning som en férutsittning for deras
ekonomiska engagemang,.

Enligt utredningens mening bér frigor av nu nimnt slag i férsta
hand [6sas inom ramen fér internationellt samarbete linderna emellan.
Forst om problem uppkommer som inte kan 16sas pd detta sitt bor
ensidig nationell lagstiftning évervigas.

12.3 Sekretess

I Sverige giller att alla handlingar som kommer in till en myndighet
blir en offentlig handling om inget annat foreskrivs.

Fo6r en myndighet vars verksamhet bestér i etikprévning och till-
syn enligt EPL giller sekretess for uppgifter om dels enskilds person-
liga forhdllanden om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan
att den enskilde eller ndgon nirstiende till den enskilde lider men,
dels enskilds ekonomiska forhillanden om det kan antas att den en-
skilde lider skada om uppgiften réjs (dock ej 1 beslut 1 drenden),
(9 kap. 29 § sekretesslagen). Man presumerar siledes sekretess for
uppgifter om en enskilds personliga férhillanden genom ett s.k. om-
vint skaderekvisit. I motsats hirtill giller sekretess for en enskilds
ekonomiska férhillanden endast om man kan anta att den enskilde
kan komma att lida men om uppgiften rojs. Det dr di friga om ett
s.k. rakt skaderekvisit.

Det saknas sdlunda regler som presumerar sekretess av etikprov-
ningsansokan jimte bilagor. Innebérden hirav dr att det finns en
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presumtion fér att en ansékan om etikprévning ir offentlig nir den
kommit in till en etikprévningsnimnd. Det bér hirvid anmirkas att
motsatsen ir for handen f6r en ansékan om patent som enligt 8 kap.
13 § sekretesslagen ir sekretessbelagd om inte annat f6ljer av gillande
lagstiftning om patent.

Etikprévningsansokningar innehéller férutom sjilva ansékan dven
projektplaner m.m. De skall vara tillrickligt detaljerade for att nimn-
derna skall kunna bedéma projektens vetenskapliga kvalité och
genomforbarhet. Det kan innebira problem i tvd avseenden.

Det forsta dr att de svenska forskarnas idéer i princip blir tillging-
liga f6r vem som s 6nskar. Det innebir att konkurrerande laborato-
rier kan begira att f8 ut projektansékningar och kopiera idéer och
planer fér egen del.

Det andra ir att en forskare som under projektets ging finner att
hans resultat bor patenteras kan fi problem att hivda sin patent-
rittighet. Ett foretag skulle utan storre svirigheter kunna visa att
idén foreldg som officiell handling innan patentansékan limnades in.

Det kan dirfor finnas ett behov av ett utvidgat sekretesskydd for
ansokningar om etikprévning. Detta har sin grund i sdvil enskilda
forskares upphovsritt som i ekonomiska intressen for de enskilda
forskarna, sponsorer och fér staten. Motsvarande problem torde vara
fér handen nir det finns dokument som beskriver forskning som
behandlas vid Socialstyrelsen, Likemedelsverket och hos de statliga
forskningsfinansiirerna. Frigor av nu nimnt slag ligger emellertid
utanfér utredningens uppdrag.

124 Databaser

Enligt EPL sker en etikprévning av varje enskilt forskningsprojekt.
Synpunkter har framférts frén sdvil Datainspektionen som enskilda
forskare om svirigheter med anvindningen av individdatabaser f6r
framtida forskning. (Angiende EG-dirketivet om skydd for enskilda
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sddana uppgifter, se avsnitt 6.1.1).

Datainspektionen utvecklade problemen i sin skrift ”Samarbete
med etiknimnderna — Redovisning till regeringen i februari 2005”
s. 8 f. Myndigheten anférde féljande. Inom humanistisk och sam-
hillsvetenskaplig forskning férekommer att kinsliga personuppgifter
fran t.ex. Statistiska Centralbyrin, SCB och Socialstyrelsen samlas i
s.k. nyckeldatabaser, det vill siga databaser som innehiller kodade
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uppgifter som SCB eller Socialstyrelsen har kvar nyckeln till. Aven
om uppgifterna ir kodade ir de ind4 personuppgifter enligt PUL:s
mening si linge ndgon har kvar kodnyckeln. De kodade uppgifterna
limnas ut frdn SCB och Socialstyrelsen med stdd av bestimmelserna
1 lagen (2001:99) om den officiella statistiken. Uppgifterna i data-
baserna behandlades tidigare av forskarna med stdd av tillstdnd en-
ligt datalagen eller — sedan PUL tritt i kraft — med stdd av en
intresseavvigning enligt 19 § f6rsta stycket PUL. Sedan EPL tritt i
kraft och 19 § PUL indrats har dock liget férindrats. S linge
forskarna endast behandlar samma personuppgifter som tidigare kan
dessa behandlas med stéd av 6vergingsbestimmelserna till EPL.
Om databaserna skall uppdateras och nya uppgifter tillféras uppstar
emellertid problem eftersom det i sddana fall inte finns ndgot lag-
stdd, vare sig i PUL eller i EPL, for att behandla dessa nya uppgifter.
SCB och Socialstyrelsen limnar med hinsyn till sekretessen 1 7 kap.
16 § sekretesslagen inte ut uppgifterna till nyckeldatabaser om be-
handlingen av personuppgifterna i dessa inte har prévats av en etik-
provningsnimnd eller de registrerade personerna har samtyckt. Etik-
provningsnimnderna provar emellertid endast ansékningar som avser
enskilda preciserade forskningsprojekt och inte en ansékan som av-
ser att behandla kinsliga personuppgifter i en databas tor framtida
forskning. Detta innebir att forskarna inte kan uppdatera de befint-
liga databaserna eftersom det inte skulle vara mgjligt att inhimta
samtycken frin alla registrerade. Det ir inte heller mojligt for
forskarna att uppritta nya databaser.

Utredningen delar Datainspektionen och enskilda forskares syn-
punkter om att den fortsatta uppféljningen av individdatabaser kan
forsvaras eller i virsta fall férhindras med hinsyn till dagens lagstift-
ning 1 EPL, PUL och sekretesslagen. EPL avser emellertid endast
specifika forskningsprojekt. Ndgon férindring av lagen hirvidlag for
att forenkla forfarandet f6r de aktuella databaserna ir inte limplig
enligt utredningens bedémning. Vidare ligger det utanfér utred-
ningens uppdrag att féresld férindringar i PUL eller sekretesslagen.

12.5 Organisatorisk 6versyn

Varje etikprévningsnimnd ir en sjilvstindig myndighet. Vetenskaps-
ridet har dock — som framgdr av avsnitt 10.3 — ett visst ansvar f6r
etikprévningen 1 det att rddet har skyldigheter och rittigheter att
meddela foreskrifter rérande etikprévningen. Dagens system saknar
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emellertid nigon som har det samlade administrativa ansvaret och
som har méjlighet att samordna nimndernas verksamheter samt se
till att verksamheterna bedrivs effektivt. Utredningen anser dirfor
att det i framtiden finns skil att nirmare underséka organisations-
strukturen.
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13 Forfattningskommentar

13.1  Forslaget till lag om andring i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor

2§

Bestimmelsen om vad som avses med forskning har fortydligats.

EPL ger ingen egentlig vigledning fér tolkning av forsknings-
begreppet. Enligt utredningens mening bor lagens definition av
begreppet dndras med utgingspunkt i OECD:s begrepp av vad som
ir forskning. Utredningen féresldr dirfor att definitionen av forsk-
ning skall vara vetenskapligt systematiskt sokande efter ny kunskap.
S8 formulerat kommer lagens definition att omfatta sivil grund-
forskning och tillimpad forskning som utvecklingsarbete. Vanligt
uppféljnings- och kvalitetssikringsarbete kommer diremot inte att
omfattas av forskningsbegreppet. Det finns dock situationer dir
arbetet utfors pd ett kvalificerat vetenskapligt sitt och dirmed faller
in under begreppet forskning. I sddana fall ir det ocks8 visentligt att
se till forskningspersonens intressen (se den Centrala nimndens
beslut, avsnitt 5.1.1). Studentarbeten kommer att omfattas i den mén
det ror sig om vetenskapligt systematiskt sokande efter ny kunskap.
Det avgdrande ir siledes inte 1 vilken organisatorisk form projektet
utfors enligt utan dess egentliga innehall. Ar det emellertid enbart
friga om utbildning rér det sig minga ginger inte om ett vetenskap-
ligt arbete. Savil forskning som bedrivas vid offentliga institutioner
sdsom akademier som vid privata foretag m.m. omfattas av forsknings-
begreppet.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 5.3.
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3a§

Paragrafen upptar nuvarande regler i 3 §. Lagrummet har vidare
dndrats pd sd sitt att nuvarande sista mening har tagits bort. Férind-
ringen innebir att all forskning som innefattar behandling av kins-
liga personuppgifter enligt 13 § PUL och personuppgifter om lag-
overtridelser som innefattar brott, domar 1 brottmal, straffprocessu-
ella tvingsmedel eller administrativa frihetsberévanden enligt 21 §
PUL kriver etikprovning. Det ir dirvid ovidkommande om forsk-
ningspersonen limnat sitt samtycke till forskaren.

Forskarens behandling av insamlad information regleras (i den
mén den utgdr personuppgifter) av bestimmelserna i PUL. Den la-
gen innehiller bestimmelser om bl.a. vilka grundliggande krav som
skall stillas p& behandling av personuppgifter, nir behandling ir tilld-
ten, regler om inhimtande av samtycke, information till den registre-
rade samt sikerhet vid behandlingen. PUL reglerar alltsd de nirmare
férutsittningarna for sjilva behandlingen av insamlad information.

For att en etikprovning skall godkinnas enligt de 13 a § upprik-
nade fallen krivs dven att PUL:s regler ir eller genom villkor kommer
att uppfyllas innan forskningen pabérjas (se vidare om information
och samtycke under 13 §).

Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.4.1.

3b§

Paragrafen upptar nuvarande regler i 4 §. Ett tilligg har gjorts till
andra punkten innebirande att etikprévning dven skall ske av forsk-
ning som utférs enligt en metod som innebir en uppenbar risk att
skada forskningspersonen.

Med uppenbar risk avses situationer nir det ir frdga om en pi-
taglig fara att forskningspersonen kan komma att skadas.

Med skada avses sdvil fysisk som psykisk sidan. Exempel pa psy-
kiska skador dr sémnldshet, nervésa besvir och psykisk chock.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.4.2.

4§

Paragrafen ir ny. Lagens tillimpningsomride utvidgas till att omfatta
dven frivillig prévning, vilken motsvarar nuvarande prévning av rid-
givande yttrande. Bestimmelsen har flyttats frén f6rordningen med
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instruktion for regionala etikprovningsnimnder till EPL {6r att dir-
igenom ge den en ram foér hur prévningen skall ske. Reglerna i EPL
skall gilla fér den frivilliga prévningen i tillimpliga delar. Det inne-
bir t.ex. att reglerna om 6verklagande 1 EPL blir tillimpliga.

Frivillig provning kan exempelvis ske av ett forskningsprojekt som
inte faller in under 3 a eller 3 b §§, men dir en institution eller mot-
svarande kriver en etikprévning. Ett annat exempel dr bekriftelse
av ett tidigare limnat godkinnande, oberoende av om irendet god-
kints med tillimpning av 3 a eller 3 b §§. Ansékningsavgiften fér en
frivillig prévning kommer att vara densamma som fér en obligato-
risk prévning.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.4.4.

6§

I lagrummet har gjorts justeringar av paragrafnummer av nuvarande

30och4§§till3aoch3bS§s.

10§

I lagrummet har gjorts en justering av paragrafnummer av nuvarande

3§all3a8.

13§

I lagrummet har gjorts justeringar av paragrafnummer betriffande
nuvarande 4 § till 3 b §.

Ett tilligg har gjorts f6r forskning som avses 13 a § och dir sam-
tycke krivs med innebérden att bestimmelserna om information och
samtycke enligt 16-22 §§ skall gilla. Andringen ir endast en f5ljd-
indring av utredningens férslag.

Dirutdver finns sirskilda regler om information och samtycke i
PUL som tar sikte pd behandling av personuppgifter. Reglerna i PUL
skall anvindas parallellt med EPL (se prop. 2002/03:50 s. 198). En-
ligt fast praxis hos etikprévningsnimnderna krivs t.ex. att s.k. PUL-
information (sdsom vem som ir personuppgiftsansvarig for hante-
ringen av personuppgifter i ett forskningsprojekt) limnats f6r att
godkinnande skall kunna ske.
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14 §

I lagrummet har gjorts en justering av paragrafnummer av nuvarande
4§ull3b8§.

Ett tilligg har ocks? gjorts f6r forskning som avses i 3 a § och dir
samtycke krivs.

25§

I lagrummets tredje stycke har skrivits in att endast ordféranden och
ersittare for ordféranden skall utses av regeringen. De &vriga leda-
moterna och ersittarna skall utses av Vetenskapsrddet utan ndgon
mojlighet att 6verklaga ridets beslut.

I fiéirde stycket har skrivits in att férordnandetiden f6r ledaméterna
och ersittarna ir tre ir.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 8.4.

13.2  Forslaget till lag om a@ndring i personuppgiftslagen
(1998:204)

21§

Det har inférts ett nytt andra stycke i lagrummet med innebérden
att ett forskningsprojekt som utférs av annan in myndighet och som
innefattar behandling av personuppgifter om lagévertridelser m.m.
for forskningsindamadl far ske under férutsittning att det godkints
enligt EPL. Det krivs siledes inte dirutdver nigot undantag frin
regeringen eller Datainspektionen frin férbudet 1 lagrummets forsta
stycke. Bestimmelsen ir utformad p& samma sitt som fér kinsliga
personuppgifter i 19 § férsta stycket PUL.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.4.1.
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Kommittédirektiv D

Oversyn av vissa fragor om etikprévning av Dir.
forskning 2004:111

Beslut vid regeringssammantride den 16 september 2004

Sammanfattning av uppdraget

En utredare tillkallas med uppdrag att éverviga huruvida tillimp-
ningsomridet f6r lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser minniskor bér utvidgas. Utredaren skall vidare foresld limplig
ordning fér férordnande av ledaméter och ersittare till etikprévnings-
nimnderna samt géra en uppféljning av etikprévningsnimndernas
rutiner for handliggning av drenden om forskning som inbegriper
dggdonation. Dessutom skall utredaren géra en 6versyn av etikprov-
ningsnimndernas och Likemedelsverkets handliggning av ansék-
ningar som avser kliniska likemedelsprévningar.

Bakgrund
Organisation for etikprovning

En ny organisation for etikprévning av forskning som avser minni-
skor inrittades den 1 januari 2004. Organisationen bestir av sex regio-
nala nimnder och en central nimnd.

Etikprévning av forskning sker vid de regionala nimnderna, dir
varje nimnd utgor en egen myndighet som ir sjilvstindig 1 sitt be-
slutsfattande. Varje nimnd har sitt kansli forlagt till ett lirosite som,
mot betalning, tillhandahiller kansliresurser 4t nimnden. De regio-
nala nimnderna bestir av avdelningar som sjilvstindigt fattar beslut
om etikprévning pd nimndens vignar. De sex regionala nimnderna
har sin placering i1 Lund, Linképing, Géteborg, Stockholm, Uppsala
och Umed. Varje regional nimnd bestdr av minst tvd avdelningar: en
eller flera avdelningar f6r etikprévning av medicinsk forskning och
en avdelning f6r etikprévning av évrig forskning. Varje avdelning be-
star av en ordférande, som skall vara eller ha varit ordinarie domare,
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tio ledaméter med vetenskaplig kompetens och fem ledaméter som
foretrider allminna intressen. Samtliga ledaméter har personliga er-
sittare.

De regionala etikprévningsnimndernas beslut kan éverklagas till
Centrala etikprévningsnimnden, som dven har till uppgift att av-
gora drenden som Sverlimnats frén de regionala nimnderna. Vidare
har nimnden tillsyn 6ver efterlevnaden av etikprévningslagen och
over foreskrifter som har meddelats med stéd av denna lag. Centrala
etikprévningsnimnden ir en nimndmyndighet som bestir av ord-
féranden och sex 6vriga ledaméter, varav fyra med vetenskaplig kom-
petens och tvd som foretrider allminna intressen. Samtliga ledamé-
ter har personliga ersittare. Centrala etikprovningsnimnden har sitt
kansli vid Vetenskapsrddet som, mot betalning, tillhandahéller kansli-
resurser it nimnden.

Forskning som omfattas av etikprovningslagen

I 3—4 §§ lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor definieras vilken forskning som omfattas av lagen. Vid
sidan av prévning av den forskning som enligt lagen miste godkin-
nas av en etikprévningsnimnd innan forskningsarbetet fir pdbérjas,
har nimnderna méjlighet att limna s.k. rddgivande yttranden 6ver
ansdkningar om annan forskning som avser minniskor. Denna méj-
lighet regleras i 2-3 §§ férordningen (2003:616) med instruktion fér
regionala etikprovningsnimnder. Anledningen till att regeringen har
infort en sidan mojlighet att gora etikprévning ir att det 1 minga
fall krivs ett skriftligt yttrande som motsvarar en forskningsetisk
provning av en forskningsplan f6r att forskningsprojektet skall kunna
beviljas finansiering och for att resultaten av forskningsarbetet skall
kunna publiceras i en vetenskaplig tidskrift (prop. 2002/03:50 .38
och Riktlinjer for etisk virdering av medicinsk humanforskning,
Medicinska Forskningsrddet, s. 50, Rapport 2, 1996). Genom att
nimnderna kan limna sidana ridgivande yttranden behovs inte flera
organisationer f6r etikprévning.

Vetenskapsrddet fick under viren 2003 i uppdrag att i samrdd med
Forskningsridet for arbetsliv och socialvetenskap kartligga forsk-
ningsomriden som inte omfattas av 3—4 §§ etikprévningslagen, och
dir rddet bedomde att en etisk problemstillning skulle kunna upp-
komma. I uppdraget ingick dven att bedéma om nigot eller nigra
av de identifierade forskningsomrddena borde omfattas av krav pd
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etikprévning samt att foresld hur dessa omrdden skulle kunna av-
grinsas. Sirskild vikt skulle liggas vid att utforma definitioner och
kategorisera omrddena si att formuleringarna skulle uppfylla veder-
borliga krav pd rittssikerhet och kunna forstds och anvindas av en
bred grupp minniskor i samhillet.

Vetenskapsrddet rapporterade uppdraget den 3 november 2003
(dnr U2003/4070/F). I korthet foreslog rddet att lagen skulle indras
sd att etikprévningen skulle omfatta all forskning som arbetar med
kinsliga personuppgifter, all forskning som foéretas utan informerat
samtycke och all forskning som innefattar en risk for att forsknings-
personer eller andra direkt eller indirekt berérda kan komma att
negativt paverkas fysiskt eller psykiskt.

Utseende av ledaméter

Regeringen utser samtliga ledaméter och ersittare i de regionala etik-
prévningsnimnderna och 1 Centrala etikprévningsnimnden (25 och
32 §§ etikprévningslagen).

Nir ledaméter och ersittare skulle utses 1 samband med inrittan-
det av de nya nimnderna limnade regeringens sirskilda utredare
(U 2003:5, dir. 2003:43) férslag pd personer. Utredaren limnade efter
kontakter med universitet och hégskolor foérslag pd vetenskapliga
ledaméter, samt efter kontakt med Landstingsférbundet forslag pd
ledaméter som féretrider allminna intressen.

Nu, nir nimnderna har inrittats, giller att de universitet som till-
handahiller kansliresurser till en regional nimnd skall limna férslag
till regeringen pé nya ledaméter och ersittare med vetenskaplig kom-
petens till den aktuella nimnden. Universiteten skall samrida med
ovriga lirositen inom nimndens upptagningsomride. Forfarandet
regleras i 10 § férordningen (2003:616) med instruktion for regio-
nala etikprévningsnimnder. Fér ordféranden och dennes ersittare
samt f6r ledaméter och ersittare som foretrider allminna intressen
finns i dag inga motsvarande bestimmelser om att forslag skall lim-
nas till regeringen.
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Stamcellsforskning

I propositionen Stamcellsforskning konstaterade regeringen att ut-
vecklingen gdr mycket snabbt inom stamcellsforskningen (prop.
2003/04:148). Regeringen gjorde i denna proposition bedémningen
att det inte ir nédvindigt med krav pd tillstdnd frin Socialstyrelsen
enligt 9 § lagen (1995:831) om transplantation m.m. i de fall forsk-
ningen godkints vid prévning enligt etikprévningslagen (2003:460).
Enligt nimnda proposition kommer information om iggdonation
for forskningsindama4l att samlas centralt av Socialstyrelsen. Det gir
till s8 att den etikprévningsnimnd som godkint en prévning av forsk-
ning som inbegriper iggdonation skickar information om detta till
Socialstyrelsen.

Handliggning av ansokningar som avser kliniska likemedelsprovningar

Inrittandet av den nya organisationen for etikprévning av forskning
som avser minniskor dr en del av Sveriges genomférande av ett EG-
direktiv om kliniska prévningar av likemedel (Europaparlamentets
och ridets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillnirmning
av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar rérande tillimp-
ning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av humanlikemedel).
De krav p handliggningstid som stills upp 1 direktivet har genom-
forts 1 svensk forfattning. Handliggningstiden f6r etikprévning re-
gleras i férordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som
avser minniskor. Nimnderna skall besluta om drenden som avser
klinisk likemedelsprévning inom de givna tidsramarna, medan
nimnderna bér tillimpa samma handliggningstider dven f6r dvriga
drenden.

Handliggningstiderna varierar beroende pd vad ansokan avser.
De flesta ansékningar hér dock till kategorin f6r vilka beslut skall
fattas inom 60 dagar. Den kortaste handliggningstiden tillimpas for
indringsansdkningar (35 dagar) medan prévningar av likemedel f6r
t.ex. genterapi har lingre tilliten handliggningstid (90 dagar).

For att genomféra kliniska likemedelsprévningar krivs i dag god-
kinnande frén sivil en etikprévningsnimnd som Likemedelsverket.
Prévningarna, som gors av respektive myndighet, gors frin olika ut-
gingspunkter och fyller olika syften. Etikprévningsnimnderna pro-
var ansokningar enligt etikprévningslagen som anger under vilka for-
utsittningar forskning fir godkinnas. Det grundliggande syftet med
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denna lag ir att skydda den enskilda minniskan och respekten for
minniskovirdet vid forskning. Likemedelsverket beviljar tillstind
om klinisk likemedelsprévning utifrén likemedelslagen (1992:859)
som anger vilka forutsittningar som giller {6r att sddana likemedels-
provningar skall f8 genomféras. Syftet med verkets provning ir att
utreda 1 vad mén det likemedel som studeras ir indamalsenligt. Re-
dan i dag har myndigheterna mojlighet att samarbeta om utform-
ningen av texten i ansékningsblanketter och dylikt.

Behovet av en 6versyn
Forskning som omfattas av etikprévningslagen

Regeringen har tidigare aviserat (prop. 2002/03:50 s. 102 och s. 109-110)
att frigan om etikprévning av viss forskning som 1 vissa fall kan vara
kinslig frén integritetssynpunkt bor utredas nirmare, innan man tar
stillning till en eventuell utvidgning av etikprévningslagens tillimp-
ningsomride. Vetenskapsridet har, pd regeringens uppdrag, limnat
forslag i denna friga. Regeringen anser dock att ytterligare utredning
krivs for att undersoka om lagens tillimpningsomride bor dndras.

Utseende av ledaméter

Ett férfarande dir regeringen utser samtliga ledaméter innebir en
markering av etikprévningens stora betydelse och nimndernas obe-
roende (prop. 2002/03:50 s. 152). Eftersom lirositena ansvarar {6r
att limna forslag pd ledaméter med vetenskaplig kompetens, dr dessa
forankrade i den milj6 dir de skall verka. I nuvarande forfattningar
saknas dock motsvarande ordning f6r att limna forslag pa personer
som kan ing8 i nimnderna som foretridare for allminna intressen.

Antalet personer som ir engagerade som ledaméter och ersittare
ir stort. Det finns en risk f6r att vintetiden f6r nimnderna blir ling
frén det att en person anmiler 6nskemdl om entledigande till dess
att en ny person ir utsedd av regeringen. Etikprévningsnimnderna
har nu byggt upp en operativ verksamhet, och det ir dirfér rimligt
att undersdka om beslut om férordnande av ledaméter och ersittare
dven 1 framtiden bist fattas av regeringen eller om en annan ordning
skulle vara mer funktionell.
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Stamcellsforskning

Regeringen anser att forskning som inbegriper dggdonation ir av
etiskt kinslig karaktir och har dirfér i propositionen om stamcells-
forskning féreslagit att information om forskningsprojekt som in-
begriper donation av idgg samlas centralt och féljs upp (prop.
2003/04:148). Eftersom sidan forskning alltid skall etikprévas, an-
ser regeringen att det inte dr nédvindigt att stilla krav pa tillstdnd
frin Socialstyrelsen. Det dr dock av vikt att rutinerna fér informa-
tionsoverféring frin etikprévningsnimnderna till Socialstyrelsen
fungerar vil. Regeringen anser att det dr angeliget att kartligga ru-
tinerna och identifiera och &tgirda eventuella problem som kan upp-
std, om lagen (1995:831) om transplantation m.m. indras enligt det
forslag som regeringen har limnat till riksdagen 1 nimnda proposi-
tion.

Handliggning av ansékningar som avser kliniska likemedelsprovningar

Ett gemensamt ansdkningsférfarande, dvs. en ansékan som giller for
sdvil en etikprévningsnimnd som Likemedelsverket, skulle innebira
minskad byrikrati f6r den s6kande. Detta skulle framfér allt ha be-
tydelse fér sma och medelstora féretag som har begrinsade admini-
strativa resurser.

Ur likemedelsindustrins synvinkel dr det 6nskvirt med s kort
handliggningstid som méjligt. Kort handliggningstid ir en konkur-
rensfordel nir ett likemedelsbolag skall besluta om 1 vilket land en
klinisk likemedelsprévning skall genomféras. Det finns dirfér an-
ledning att utréna om den nuvarande ordningen kan férbittras.

Uppdraget
Oversyn av etikprovningslagens tillimpningsomrdde

Utredaren skall utreda om etikprévningslagens tillimpningsomrade
bér utvidgas. Forskning som inkriktar pd minniskors integritet eller
pd annat sitt aktualiserar skyddsaspekter, skall sirskilt uppmirk-
sammas.

Om utredaren finner att etikprévningslagens tillimpningsomride
bér utvidgas, skall utredaren limna forslag till forfattningsindringar.
Utredaren skall ligga sirskild vikt vid att avgrinsa forskningsomriden
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och att utforma definitioner pd ett sidant sitt att sdvil forsknings-
omridena som definitionerna uppfyller vederbérliga krav pd ritts-
sikerhet. Definitionerna skall kunna férstds och anvindas inte bara
av forskare utan dven av andra som ir engagerade i forskningspro-
cessen, sdsom de personer som medverkar i1 forskningsprojekten,
forskningsfinansiirer, huvudmin 1 vars regi forskningen utférs och
allminheten.

Ovwersyn avseende forordnande av ledaméter och ersittare

Utredaren skall limna férslag pd limplig ordning fér utnimning av
ledaméter och ersittare till etikprévningsnimnderna. En utgdngs-
punkt bor dock vara att ordférande och ersittare f6r ordférande 1
sdvil de regionala nimnderna som Centrala etikprévningsnimnden
fortfarande utses av regeringen.

Utredaren skall 6verviga om samma ordning kan anvindas for att
utse ledaméter med vetenskaplig kompetens och ledaméter som fore-
trider allminna intressen.

Av utredarens forslag skall det framgd vem som féreslds férordna
ledaméterna och hur man skall skaffa fram nédvindigt berednings-
underlag for férordnandena. Av sirskild betydelse ir att avgdra vem
som skall ha i uppgift att foresld ledaméter och ersittare.

Utredaren skall sirskilt beakta risken for att en jivsituation upp-
stdr di ledaméter utses. For varje forslag pd hanteringsordning for
att utse ledamoter skall utredaren redovisa f6r- och nackdelar samt
nédvindiga férfattningsindringar.

Uppfolining av forskning som inbegriper dggdonation

Utredaren skall kartligga etikprévningsnimndernas rutiner for att
genomfdra den 1 propositionen Stamcellsforskning (prop. 2003/04:148)
foreslagna informationsoverféringen till Socialstyrelsen av prévning
av forskning som inbegriper dggdonation. Utredaren skall vidare sir-
skilt uppmirksamma eventuella problem som kan uppstd d& den fore-
slagna dndringen 1 transplantationslagen trider i kraft.

I de fall utredaren identifierar sddana problem skall utredaren iven
limna forslag till dtgirder och i férekommande fall f6resld forfatt-
ningsindringar.
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Uppdraget giller med férbehdll for riksdagens beslut med anled-
ning av regeringens férslag i propositionen.

Oversyn av handliggning av ansékningar som avser kliniska likemedels-
provningar

Utredaren skall utreda mojligheten till férkortad handliggningstid
vid etikprévningsnimnderna for ansékningar som avser kliniska
likemedelsprévningar. I de fall utredaren presenterar forslag till f6r-
indrade handliggningstider, skall konsekvenserna for att préva an-
sokningar som inte ror kliniska likemedelsprévningar sirskilt beaktas.

Utredaren skall vidare utreda férutsittningarna for att skapa en
ordning for kliniska likemedelsprévningar dir den sékande kan lim-
na in en samlad ansékan som giller f6r bdde en etikprévningsnimnd
och Likemedelsverket. Forslaget till ny ordning bér om méjligt inne-
fatta ett forfarande dir endast en ansékan limnas in, men dir tva
oberoende prévningar gérs vid en etikprévningsnimnd respektive vid
Likemedelsverket. Utredaren skall underséka méjligheten att den
sokande fir ett samlat besked med beslut frdn bida myndigheterna.
Vidare bér utredaren 6verviga hur kommunikationen med sékande
och mellan de inblandade myndigheterna bor gi till under tiden frin
det att ansékan limnas in tills besked om utfallet av prévningarna
limnas.

Dessutom skall utredaren redovisa ekonomiska och organisato-
riska konsekvenser av f6rslagen samt, 1 férekommande fall, foresl3
nédvindiga férfattningsindringar.

Oversyn av forfattningar

Utredaren skall, med utgdngspunkt i den nuvarande organisationen,
se 6ver om det sedan nimnderna inrittades uppkommit nigra sir-
skilda oligenheter frin handliggningssynpunkt vid tillimpningen
av etikprévningslagen respektive av de férordningar som reglerar
etikprévningen.

Utredaren skall i férekommande fall limna forslag till vriga for-
fattningar och forfattningsindringar som bedéms vara nédvindiga
for att genomfora de f6rslag som limnas.
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Uppdragets genomférande och tidsplan

Utredaren skall samrida med de regionala etikprévningsnimnderna
och Centrala etikprévningsnimnden. I de delar av uppdraget som
ror kliniska likemedelsprévningar, skall utredaren samrdda med
Likemedelsverket. I de delar av uppdraget som rér stamcellsforsk-
ning, skall utredaren samrdda med Socialstyrelsen. Utredaren skall
sdvitt avser konsekvenser for féretag samrdda med Niringslivets regel-
nimnd.

Utredaren skall skyndsamt inkomma till regeringen med en be-
démning av om det finns férutsittningar f6r att skapa en ordning
for kliniska likemedelsprévningar dir den sékande limnar en samlad
ansokan som giller bide en etikprévningsnimnd och Likemedels-
verket.

Uppdraget skall redovisas senast den 1 maj 2005.

(Utbildningsdepartementet)
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Ansdkningsblanketter

Genom att underséka om de uppgifter som finns upptagna i ansdkan
till etikprévningsnimnden dven finns 1 ansékan till Likemedelsver-
ket kan en jimférelse av likheter och olikheter ske. I kolumnen
”Ansokan till den regionala etikpréovningsnimnden” tas samtliga
punkter i etikprévningsansékan upp. I kolumnen ”Ansékan till
Likemedelsverket (Bilaga 1)” anges om det finns motsvarande upp-
gifter (som 1 etikprévningsansdkan) i ansékan till Likemedelsverket
eller om det behéver ske en komplettering om ansdkan till Likeme-
delsverket skall anvindas dven for etikprovningar.

Ansokan till den regionala
etikprovningsnimnden

Ansékan till Likemedelsverket
(Bilaga 1)

Uppgifter som fylls i av den regio-
nala etikprovningsnimnden:

Ankomstdag, dnr, avgift inbe-
tald datum, begiran om kom-
plettering av ansékan, ansékan
komplett, begiran om ytterli-
gare information, begird infor-
mation inkommen, expeditions-
och beslutsdatum.

Motsvarande uppgifter finns
som forsta stycke 1 blanketten
under rubriken “Fylls i av
myndigheten”.

Uppgifter om expeditionsda-
tum och om avgift ir betald
finns dock inte i ansékan. De
uppgifter som finns 1 Like-
medelsverkets ansékan borde
dock vara tillrickliga.

Projekt

Ange en beskrivande titel, pro-
jektets  identitet,  projek-
tets/forskningsplanens nummer,
version, datum.

Motsvarande uppgifter finns
under ”A. Beskrivning av prév-
ningen”.

Ansckan avser (giller dven vid
begiran om rddgivande yttran-

de):

Likemedelsverkets Bilaga 1 ror
just kliniska likemedelsprov-
ningar. I blanketten skall det
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Ansékan dr uppdelad i olika
delar beroende pd vad den av-
ser exv. forskning dir endast
en forskningshuvudman deltar
(5 000 kr), forskning som giller
klinisk  likemedelsprévning
(16 000 kr) och indring av
tidigare gjord ansékan (2 000 kr).

dven anges om det ror ansékan
om tillstdnd frin behérig myn-
dighet (dvs. Likemedelsverket)
eller ans6kan om godkinnande
frin  etikprévningsnimnden.
Blanketten ir sdledes redan for-
beredd fér att anvindas idven
for etikprévningar rérande kli-
niska  likemedelsprévningar.
Detta torde inte innebira nigra
problem fér etikprévningsanso-
kan. Avgiftsbelopp borde inte
behéva framgd av ansékan di
detta i stillet kan anges 1 all-
minna rid frin Vetenskapsridet
(12 § andra stycket férordningen
om etikprévning av forskning
som avser minniskor).

1. Information om forsknings-
huvudman m.m.

1:1 Sokande forskningshuvudman
(en statlig myndighet eller en
fysisk eller juridisk person i
vars verksamhet forskningen
utfors)

Namn och adress.

Blanketten har inte motsvarande
begrepp forskningshuvudman
utan har i stillet sponsor, spon-
sorns juridiska ombud eller
annan som sponsorn har be-
myndigat att gora ansdkan
(rubrik ”B. Identifiering av den
sponsor som  ansvarar  for
ansokan” och ”C. Identifiering
av den sokande”). En komplet-
tering till blanketten miste go-
ras for etikprévningsansékans

del.

1:2 Behirig foretridare (exv.
verksamhetschef)

Namn, adress och tjinstetitel.

Blanketten har inte motsvarande
begrepp behorig foretridare
(se ovan).

1:3 Forskare som dr huvudansva-
rig for genomforandet av projek-
tet (kontaktperson)

I blanketten under C. Identi-
fiering av den sékande finns en
underrubrik C2 f6r ansékan till
etikprévningsnimnd. Hir anges
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Namn, adress, e-post och tele-
fonnummer.

sokande som sponsor, spon-
sorns juridiska ombud, person
eller organisation som sponsorn
bemyndigat géra en ansékan
samt uppgifter om en provare
som ansvarar for begiran, ko-
ordinerande (fér multicenter-
prévning) och ansvarig (for
singelcenterprévning) med plats
for organisation, namn p4 kon-
taktperson, adress, telefon- och
faxnummer samt e-postadress.
Med provare avses enligt 1 kap.
3 § forsta stycket f LVFS 2003:6
en likare eller en person som
tillhér en yrkesgrupp som har
godkints i medlemsstaten for
att f8 utféra prévningar pad
grund av att den besitter den
vetenskapliga bakgrund och er-
farenhet 1 patientvird som er-
fordras. Prévaren idr ansvarig
for genomférandet av en klinisk
provning pd ett prévningsstille.
Om en prévning genomférs av
en grupp av individer pi ett
provningsstille, ir prévaren den
som dr ansvarig ledare f6r grup-
pen och kan kallas ansvarig pro-
vare. Detta liknar begreppet
kontaktperson motsvarande det
som finns i etikprévningsanso-
kan under punkten 1:3.

1:4 Plats

Plats dir projektet skall genom-
foras.

Under rubriken 1. Féreslagna
provningsstillen for klinisk prov-
ning 1 den medlemsstat denna
ansokan giller skall bl.a. anges
koordinerande prévare, ansvarig
prévare och adress. Detta mot-
svarar etikprévningsansdkans

punkt 1:4.
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1:5 Andra medverkande

Ovriga deltagande forsknings-
huvudmin samt forskare ansva-
riga att lokalt genomféra pro-
jektet (kontaktpersoner) med
namn och adress.

I blankett under C. Identifiering
av den sokande finns en under-
rubrik C2 f6r ansékan till etik-
provningsnimnd (se ovan vid
etikprévningsansékan punkt 1:3).
Detta liknar begreppet kontakt-
person motsvarande det som
finns 1 etikprévningsansékan
under punkten 1:5.

1:6 Vid likemedelsprovning

Ansoékan om tillstdnd insints till
Likemedelsverket med uppgift
om tillstdnd erhillits.

Nigon motsvarighet till denna
rubrik finns naturligtvis inte 1
Likemedelsverkets blankett. En
sddan uppgift ir i en gemensam
ansdkan ondédig.

1:7 Vid viss genetisk forskning

Uppgift om anmilan gjorts eller
kommer att goéras till Datain-
spektionen om férhandskon-
troll.

Blanketten har inte motsvarande
uppgift om anmilan till Data-
inspektionen. En komplettering
av blanketten méste goéras for
etikprévningsansékans del.

2. Uppgifter om projektet

2:1 Sammanfattande beskrivning
av forskningsprojektet (program-
met)

Hir skall bl.a. féljande anges.

— Bakgrund och syfte for stu-
dierna samt de vetenskapliga
frigestillningarna.

— Undersékningsvariabler.

— Kunskapsvinster.

— Registerstudie/uppdrags-
forskning.

— Detaljerad information i pro-
tokoll eller forskningsplan.

Blanketten har under G. All-
mién information om provningen
liknande uppgifter som i etik-
provningsansdkan. I Likeme-
delsverkets blankett skall bl.a.

foljande anges.

— Medicinskt tillstdnd eller sjuk-
dom som prévningen giller.

— Prévningens syfte.

— Huvudsakliga inklusions- och
exklusionskriterier.

— Primira variabler.

— Prévningens omfattning (exv.
diagnos, dosrespons).

Likemedelsverkets  blankett
innehéller ocksd under rubrik
K. Checklista over uppgifter som
bifogas  ansékningsblanketten,
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Provningsprotokoll med samtliga
aktuella indringar som skall bi-
fogas ansokan. Protokollet be-
skriver syften, utformning, me-
todik, statistiska 6verviganden
och organisation av en prévning
(se 1 kap. 3 § forsta stycket h 1
LVFS 2003:6)

Uppgifterna 1 blanketten
motsvarar de som finns i etik-
provningsansdkan.

2:2 Vilken primdr vetenskaplig
fragestillning ligger till grund for
projektets utformning

Uppgifterna i etikprévningsan-
sokan ingdr i Likemedelsverkets
blankett under rubrik G (se

ovan).

2:3 Redogor for resultat frin
relevanta djurforsik

I blanketten under rubrik K
finns uppgiften i Prévarband-
boken (IB) eller i Dokumenta-
tion om  provningslikemedlet

(IMPD).

2:4  Redogor dversiktligt  for
undersckninsprocedur, datain-
samling och datas karaktér

Likemedelsverkets  blankett
under rubrik K, Provningsproto-
koll med samtliga aktuella ind-
ringar innehdller de uppgifter
som etikprévningsansékan har
(se under etikprévningsansékan
vid punkten 2:1 ovan).

2:5 Redogor for om insamlat
biologiskt material kommer att
forvaras i en biobank

Likemedelsverkets  blankett
under rubrik K, Prévningsproto-
koll med samtliga aktuella ind-
ringar innehdller uppgifter om
biobanker. Det ir dock inte
sikert att all information som
krivs av etikprovningsnimnder-
na finns upptagna hir. En
komplettering méste dirfor
goras for etikprovningsansdkans

del.

2:6 Redovisa tillging tll nod-
vindiga resurser under hela pro-
jektets genomforande

Blanketten har inte motsvarande
uppgifter. En komplettering

miste goras for etikprévnings-
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Uppgifter om vilka som har
ansvaret for forskningspersoner-
nas sikerhet och vilka ekono-
miska och personella resurser
som finns skall anges.

ansokans del.

2:7  Jowrnalforing, registrering
och hantering av data

I Likemedelsverkets blankett
finns under 1, punkten 13. Cen-
trala tekniska enbeter som skall
utnyttjas for genomforandet av
provningen (laboratorium eller
annan teknisk enbet) och dir cen-
trala mdétningar eller bedomning-
ar av de huwvudsakliga utvirde-
ringskriterierna gors. Likeme-
delsverkets blankett innehiller
emellertid inget om journal-
foéring varfor en komplettering
i den delen miste goras i etik-
prévningsansdkan.

2:8 Redogor for tidigare erfaren-
heter (egna och/eller andras) av
den anvinda proceduren, tekni-
ken eller behandlingen

I blanketten finns under K upp-
gift om att Provarhandbok (IB)
skall bifogas ansékan. Handbo-
ken skall inneh8lla en samman-
stillning av kliniska och icke-
kliniska data om prévningslike-
medlet eller prévningslikemed-
len, som har betydelse f6r prov-
ningen av likemedlet eller like-
medlen pd minniska (1 kap. 3 §
forsta stycket g i LVFS 2003:6).
Denna innehdller samtliga de
uppgifter som krivs 1 etikprov-
ningsansokan.

3. Uppgifter om forskningsperso-
ner

3:1 Hur gors urvalet av forsk-
ningspersoner

Blanketten har inte motsvarande
uppgifter. En komplettering
miste goras for etikprovnings-
ansdkans del.

3:2 Ange relationen mellan

Se ovan.
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forskare/forsiksledare och forsk-

ningspersonerna

3:3 Redogor for det statistiska
underlaget for studiepopulatio-
nens/undersokningsmaterialets
storlek

I blanketten finns under H.
Populationen av forsokspersoner
uppgifter om bl.a. ilder, kén,
studiepopulation och planerat
antal inkluderade férséksperso-
ner som skall anges. Detta mot-
svarar  etikprévningsansdkans
punkt 3:3.

3:4 Kan forskningspersonerna
komma att inkluderas i flera stu-
dier samtidigt eller i néra anslut-
ning till denna studie

Blanketten har inte motsvarande
uppgifter. En komplettering
maste dirfor goras for etikprov-
nings ansdkans del.

3:5 Vilket forsikringsskydd finns | Se ovan.
for de forskningspersoner som

deltar i projektet

3:6 Vilken ekonomisk ersittning | Se ovan.

eller andra formaner utgdr till de
forskningspersoner som deltar 1
projektet och nér betalas ersitt-
ningen ut

Hir avses ersittning f6r obehag
och besvir, for férlorad arbets-
inkomst, {or reseersittning, for
befrielse frin kostnader for like-
medel eller andra kostnader, for
andra férmaner samt nir ersitt-
ningen betalas ut. Om ingen er-
sittning betalas ut skall detta
ocksd anges.

4. Information och samtycke

4:1 Proceduren for och inne-
héllet i den information som lim-
nas da forskningspersoner tillfrd-
gas om deltagande

I blanketten under K, under-
rubrik Om férsokspersonen fram-
gdr att skriftlig information till
forsokspersonen skall redovisas.
Uppgiften motsvarar den som
finns 1 etikprévningsansékan
punkten 4:1.
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4:2 Hur och fran vem inhimtas
samtycke

Uppgift skall finnas om proce-
duren, vem som frigar, nir detta
sker och hur samtycket doku-
menteras. En utforlig redovis-
ning ir sirskilt viktig di det ir
friga om barn eller personer
med nedsatt beslutskompetens
eller studier av grupper.

I blanketten under K, underru-
brik Om forsokspersonen fram-
gdr att en blankett f6r informe-
rat samtycke skall finnas. Det
skall vara ett skriftligt, daterat
och undertecknat beslut att
delta i en klinisk prévning, som
fattats frivilligt och efter adekvat
information om prdvningens
art, betydelse, innebérd och
risker och som dokumenteras
pa limpligt sitt. Samtycke skall
limnas av varje person som ir
kapabel till det. Saknar personen
férmdga att limna samtycke kan
det goras av vederborandes le-
gala stillféretridare. Ar perso-
nen i friga beslutskapabel men
oférmégen att skriva, kan munt-
ligt samtycke limnas i nirvaro
av itminstone ett vittne 1 si-
dana undantagsfall som anges i
nationell lagstiftning (1 kap. 3 §
forsta stycket j 1 LVES 2003:6).
Uppgiften motsvarar den som
finns 1 etikprévningsansdkan
punkten 4:2.

5. Forskningsetiska dverviganden

5:1 Redogor for risker som delta-
gandet kan medfora samt maijliga
komplikationer

Likemedelsverkets  blankett
under rubrik K, Prévningsproto-
koll med samtliga aktuella ind-
ringar innehdller motsvarande
uppgifter. Om uppgiften inte
finns med dir skall den anges i

en sirskild bilaga.
5:2 Redogor for forutsebar nytta | Se ovan.
for de forskningspersoner som in-
gdr i projektet
5:3 Gor en egen virdering av for- | Se ovan.

héillandet risk — nytta for de forsk-
ningspersoner som deltar
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5:4 Identifiera och precisera vilka
etiska problem t.ex. risk- nytta i
ett vidare perspektiv som kan
uppstd inom eller genom projek-
tet

Se ovan.

6. Redovisning av resultaten

6:1 Hur garanteras forsknings-
huvudmannen och medverkande
forskare tillging till data (anges
vid t.ex. uppdragsforskning) och
vem ansvarar for databearbetning
och rapportskrivning

Likemedelsverkets  blankett
under rubrik K, Provningsproto-
koll med samtliga aktuella ind-
ringar innehdller motsvarande

uppgifter.

6:2 Hur kommer resultaten att
goras offentligt tillgingliga. Kom-
mer studien att insindas for pu-
blicering 1 tidskrift eller publice-

ras pd annat sdtt

Se ovan.

6:3 Pad wilket sitt garanteras
forskningspersonernas ritt till in-
tegritet ndir materialet offentlig-
gors/publiceras

Blanketten har inte motsvarande
uppgifter. Uppgifterna framgir
dock ofta av patientinformatio-
nen. Eventuellt miste en kom-
plettering goras for etikprov-
ningsansokans del.

7. Redovisning av ekonomiska
forbéllanden och beroendefir-
héllanden

7:1 Vid uppdragsforskning

Ange uppdragsgivare med
namn, kontaktperson, adress
och telefon samt uppdragsgiva-
rens relation till forsknings-
huvudmannen/medverkande
forskare.

Uppdragsgivaren ir densamma
som sponsor varfér blanketten
har motsvarande uppgift.

7:2 Redovisa eventuella ekono-
miska Gverenskommelser med
uppdragsgivare eller andra finan-
sidgrer (namn, belopp)

Blanketten har inte motsvarande
uppgifter. En komplettering
méste dirfor goras for etikprov-
ningsansokans del.

7:3 Redovisa forskningshuvud-
mannens och  medverkande

Se ovan.
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forskares intressen/tillgdngar

8. Forteckning dver bilagor

Dokument som anges nedan
skall bifogas om inte motsva-
rande information finns 1
blanketten.

Bil 1. Deltagande forsknings-
huvudmdin och medverkande
forskare (kontaktpersoner) wvid
forskning déir mer dn en forsk-
ningshuvudman deltar (se punkt
1:5)

Se ovan under kommentar vid
etikprévningsansékan punkten
1:5. Uppgifterna i etikprov-
ningsansokans bil. 1 motsvarar
de som finns i blanketten.

Bil. 2. For fackmdn avsedd pro-
jekt/forskningsplan  (protokoll),
vid behov dven for lekmdin av-

sedd bilaga (se punkt 2:1)

Se ovan under kommentar vid
etikprévningsansékan punkten
2:1. Uppgifterna i etikprov-
ningsansokan bil. 2 motsvarar
de som finns i blanketten.

Bil. 3. Annonsmaterial for re-
krytering av forskningspersoner
(se punkt 3:1)

Se ovan under kommentar till
etikprévningsansékan punkten
3:1.

Bil. 4. Skriftlig information till
dem som tillfrdgas (se punkten
4:1)

Se ovan under kommentar vid
etikprévningsansokan punkt 4:1.
Uppgifterna i etikprévnings-
ansdkan bil. 4 motsvarar de
som finns 1 blanketten.

Bil. 5. Enkdt, frageformulir (se
punkt 2:4)

Se ovan under kommentar vid
etikprévningsansokan punkten
2:4. Uppgifterna 1 etikprov-
ningsansékan bil. 5 motsvarar
de som finns i blanketten.

Bil. 6. Gemensam EU-blankett
(géller fr.o.m. den 1 maj 2004),
giller dven vid dndring.

Likemedelsverkets blankett ir
den aktuella EU-blanketten.

Bil. 7. Sammanfattning av pro-
tokollet pd svenska.

Blanketten har inte motsvarande
uppgifter. En komplettering
miste goras for etikprovnings-
ansdkans del.

Bil. 8. Prévarbandbok alt. Bi-
packsedel/produktresumé.

Under avsnitt K finns uppgift
om att Provarbandbok (IB) skall
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biliggas ansdkan.

Bil. 9. Intyg fran verksambets-
chef/motsvarande om  resurser
(se punkt 2:6)

Se ovan under kommentar till
etikprévningsansékan punkten
2:6.

Bil. 10. CV for forskare (samma
som punkt 1:3) med huvudan-
svar for genomférande (redovisa
forskarens kompetens)

Se ovan under etikprévnings-
ansokan punkten 1:3. Likeme-
delsverkets blankett har inte
motsvarande uppgifter. En
komplettering méste goras for
etikprévningsansdkans del.

Bil. 11. Beskrivning av ersdttning
tll forskningspersoner (se punkt
3:6)

Se ovan under kommentar till
etikprévningsansokan punkten
3:6.

Bil. 12. Overenskommelser med
uppdragsgivare/finansiir om t.ex.
anstéillningsforbdallanden,
bidrag/ersittning till provnings-
plats, sjukvdrdshuvudman, forsk-
ningshuwvudman eller  forskare
(se punkterna 7:1 och 7:2)

Se ovan under kommentar till
etikprévningsanskan
punkterna 7:1 och 7:2.

Bil.13. Tillstand fran strilskydds-

kommitté eller motsvarande

Blanketten har inte motsvarande
uppgifter. En komplettering
mdste goras for etikprévnings-
ans6kans del.

9. Undertecknande

Underskrift av behorig foretri-
dare fér sokande forsknings-
huvudman (punkt 1:2) samt av
forskare som genomfér projek-
tet, kontaktperson, (punkt 1:3)
som intygar att forskningen
kommer att genomféras 1 en-
lighet med ansékan.

I Likemedelsverkets blankett
finns under L. Underskrift och
namnfortydligande for den so-
kande i medlemsstaten. 1 sam-
band dirmed bekriftar den som
undertecknar handlingen bl.a.
att uppgifterna som limnats ir
korrekta och att prévningen
kommer att genomféras enligt
protokollet, nationella regler
och principer f6r god klinisk
sed. Underskriften ir fordelad
pd sokande frin behérig myn-
dighet respektive etikprévnings-

nimnd (den sistnimnda for
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framtida anvindning av blanket-
ten). Sékande fér en etikprov-
ningsnimnd kan vara sponsor,
dess juridiska ombud eller mot-
svarande bemyndigad person
eller organisation eller prévare
som dr koordinerande (fér
multicenterprévning) eller an-
svarig (foér singelcenterprov-
ning). Likemedelsverkets blan-
kett synes innefatta krav pd att
provaren skall skriva under
ansokan. Det torde motsvara
etikprévningsansdkans kontakt-
person under punkten 1:3.
Undertecknande méste emeller-
tid dven ske av forsknings-
huvudmannen fér att etikprov-
ningsansdkan skall vara giltig.
Komplettering till Likemedels-
verkets blankett mdste goras
for etikprévningsansdkans del.
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Kronologisk forteckning

. Radio och TV i allminhetens tjinst.

Riktlinjer fér en ny tillstdndsperiod.
Ku.

. Radio och TV i allminhetens tjinst.

Finansiering och skatter.
Ku.

. Sveriges tlltride till 1995 &rs Unidroit-

konvention om stulna eller olagligt
utférda kulturféremail. Ku.

. Liberalisering, regler och marknader.

+ Bilagor. N.

. Postmarknad i férindring. N.
. Sikert inldst?

En granskning av rymningarna frin
Kumla, Hall, Norrtilje och Mariefred
2004. Ju.

. Forsvarsfastigheter — information till

riksdagen och effektiv lokalférsorjning.
Fi.

. Behov av rérlig ledningsstddsresurs. Fé.

9. KRUT

10.

11

13.
14.

15.

16.

17.

Reformerat regelverk fér handel med
forsvarsmateriel. UD.

Handla for bittre klimat.

Frin inférande till utférande. M.

. Vilfirdsverksamhet f6r sjomin. N.
12.

Bokpriskommissionens slutrapport.
Det skall vara billigt att képa bocker
och tidskrifter. U.

Lordagsdistribution av dagstidningar. U.
Effektivare handliggning av anknyt-
ningsirenden. UD.

Familjedterférening och fri rérlighet for
tredjelandsmedborgare. UD.
Reformerat system for insittnings-
garantin. F1.

Vem far jaga och fiska?

Rt till jakt och fiske i lappmarkerna
och pé renbetesfjillen. Jo.

18.
19.

20.
21.
22.
23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.
33.

34.

35.

36.

37.

Prospektansvar. Fi.

Beskattningen vid omstruktureringar
enligt fusionsdirektivet. Fi.
Konsumentskydd vid modemkapning.
Ju.

Vinstandelar. Fi.

Nya upphandlingsregler. Fi.

en BRASkatt? — beskattning av avfall
som férbrinns. Fi.

Arbetslivsinriktad rehabilitering.
Framtida organisation fér Arbetslivs-
tjinster och Samhall Resurs AB. N.
Grinslds utmaning — alkoholpolitik
1ny tid. S.

Mobil med bil. Ett nytt synsitt pd
bilstdd och firdtjinst. + Bilaga, littlist
och Daisy. S.

Den svenska fiskerikontrollen — en ut-
virdering. Jo.

Dubbel bosittning fér 6kad rorlighet.
Fi.

Storstad 1 rorelse.

Kunskapsoversikt éver utvirderingar av
storstadspolitikens lokala utvecklings-
avtal. Ju.

Lagen om byggfelsforsikring.

En utvirdering. M.

Stédet till utbildningsvetenskaplig
forskning. U.

Regeringens stabsmyndigheter. Fi.
Fjirrvirme och kraftvirme i framtiden.
M.

Socialtjinsten och den fria rérligheten.
S.

Krav p kassaregister Effektivare
utredning av ekobrott. Fi.

P4 vig mot ... En héllbar landsbygds-
utveckling. Jo.

Tolkutbildning — nya former {6r nya
krav. U.



38.

39.
40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

Tillgdng till elektronisk kommunika-
tion i brottsutredningar m.m. Ju.
Skog till nytta fér alla? N.

Ritten till mitt sprik

Forstirkt minoritetsskydd. Ju.
Bortom Vi och Dom.

Teoretiska reflektioner om makt,
integration och strukturell diskrimi-
nering. Ju.

Siker information. Forslag till
informationssikerhetspolitik. F6.
Vardnad — Boende — Umginge
Barnets bista, forildrars ansvar.
Del A + B. Ju.

Smiley: Hygien och redlighet 1
livsmedelshanteringen. Jo.

Sikra forare pd moped, snoskoter och
terringhjuling. N.

Bittre arbetslivsinriktad rehabilitering.

En fusion mellan Arbetslivstjinster och
Samhall Resurs AB. N.

Kirnavfall — barridrerna, biosfiren och

samhillet. M.

Ett utvecklat resurstilldelningssystem
for hogskolans grundutbildning. U.
Unionsmedborgares rorlighet inom
EU. UD.

Arbetskraftsinvandring till Sverige

— befolkningsutveckling, arbetsmarknad
1 férindring, internationell utblick. N.
Bilen, Biffen, Bostaden. Hillbara laster
— smartare konsumtion. Jo.
Avgiftsfinansierad livsmedels-, djur-
skydds- och foderkontroll — fér en
hégre och jimnare kvalitet. Jo.
Beskattning nir tillgdngar virderas

till verkligt virde. Fi.

Framtidens kriminalvdrd. Del 1+2. Ju.
Bittre inomhusmiljs. M.

Det bligula glashuset.

— strukturell diskriminering i Sverige. Ju.

Enhetlig eller differentierad mervirdes-
skatt? + Bilagedel. Fi.

Ny reglering av offentliga uppkédps-
erbjudanden. Ju.

Miljsbalken; miljskvalitetsnormer,
miljdorganisationerna i miljéprocessen
och avgifter. M.

Efter flodvigen — det forsta halvéret.
Fo.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.
77.

78.

Personuppgifter f6r samhillets behov.
Fi.

Anpassning av radio- och TV-lagen till
den digitala tekniken. U.

Tryggare leveranser. Fjirrvirme efter

konkurs. N.

en BRASKkatt! — beskattning av avfall
somdeponeras. Fi.

Registerkontroll av personal vid hem
for vard eller boende som tar emot barn
eller unga. S.

Makt att forma samhillet och sitt eget
liv - jamstilldhetspolitiken mot nya
mal. + Forskarrapporter.

+ Sammanfattning N.
Energideklarationer.

Metoder, utformning, register och
expertkompetens. M.

Regionala stimulansitgirder inom
skatteomrédet. Fi.

Sverige inifrin.

Réster om etnisk diskriminering. Ju.
Polisens behov av stéd i samband med
terrorismbekimpning. Ju.
Informationssikerhetspolitik.
Organisatoriska konsekvenser. Fo.
Alkolds — nyckel till nollvisionen. N.
Reformerad forildraférsikring.
Kirlek Omvardnad Trygghet.

+ Bilagor. S.

Nytt djurhilsoregister — bittre nytta
och 6kad sikerhet. Jo.

Hundgéra — att géra hundar som gér
nytta. Jo.

Fiskevirdens finansiering. Jo.

Far jag lov?

Om planering och byggande. Del 1+2.
M.

Etikprévningslagstiftningen — vissa
indringsférslag. U.
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Systematisk forteckning

Justitiedepartementet

Sikert inlast?
En granskning av rymningarna frén
Kumla, Hall, Norrtilje och Mariefred
2004. [6]

Konsumentskydd vid modemkapning. [20]

Storstad i rorelse.
Kunskapsoversikt dver utvirderingar av
storstadspolitikens lokala utvecklings-
avtal. [29]

Tillgdng till elektronisk kommunikation i
brottsutredningar m.m. [38]

Ritten till mitt sprik
Forstirkt minoritetsskydd. [40]
Bortom Vi och Dom.
Teoretiska reflektioner om makt,
integration och strukturell diskrimi-
nering. [41]
Virdnad — Boende — Umginge.
Barnets bista, forildrars ansvar.
Del A + B. [43]
Framtidens kriminalvird. Del 142. [54]
Det bligula glashuset.
— strukturell diskriminering i Sverige. [56]
Ny reglering av offentliga uppkops-
erbjudanden. [58]
Sverige inifrin.
Réster om etnisk diskriminering. [69]
Polisens behov av st3d i samband med
terrorismbekimpning. [70]

Utrikesdepartementet

KRUT
Reformerat regelverk fér handel med
forsvarsmateriel.[9]

Effektivare handliggning av anknytnings-
irenden. [14]

Familjedterforening och fri rorlighet for
tredjelandsmedborgare. [15]

Unionsmedborgares rérlighet inom EU.

(49]

Forsvarsdepartementet

Behov av rérlig ledningsstddsresurs. [8]

Siker information. Férslag till informations-
sikerhetspolitik. [42]

Efter flodvigen — det frsta halviret. [60]

Informationssikerhetspolitik.
Organisatoriska konsekvenser. [71]

Socialdepartementet

Grinslés utmaning — alkoholpolitik 1 ny tid.
(25]

Mobil med bil. Ett nytt synsitt pd bilstod
och firdtjinst. + Bilaga, littlist och
Daisy. [26]

Socialtjinsten och den fria rérligheten. [34]

Registerkontroll av personal vid hem
for vird eller boende som tar emot barn
eller unga. [65]

Reformerad forildraférsikring.

Kirlek Omvardnad Trygghet.+ Bilagor.
[73]

Finansdepartementet

Forsvarsfastigheter — information till
riksdagen och effektiv lokalférsérjning.
(7]

Reformerat system for insittnings-
garantin. [16]

Prospektansvar. [18]

Beskattningen vid omstruktureringar enligt
fusionsdirektivet. [19]

Vinstandelar. [21]

Nya upphandlingsregler. [22]

en BRASkatt? — beskattning av avfall som
forbrinns. [23]

Dubbel bosittning fér 6kad rérlighet. [28]

Regeringens stabsmyndigheter. [32]



Krav p3 kassaregister Effektivare utredning
av ekobrott. [35]

Beskattning nir tillgdngar virderas
till verkligt virde. [53]

Enhetlig eller differentierad mervirdes-
skatt? + Bilagedel. [57]

Personuppgifter fér samhillets behov. [61]

en BRASKkatt! - beskattning av avfall som
deponeras. [64]

Regionala stimulansdtgirder inom skatte-
omridet. [68]

Utbildnings- och kulturdepartementet

Radio och TV i allminhetens tjinst.
Riktlinjer fér en ny tillstindsperiod. [1]

Radio och TV i allminhetens tjinst.
Finansiering och skatter. [2]

Sveriges tilltride till 1995 &rs Unidroit-
konvention om stulna eller olagligt
utfoérda kulturféremal. [3]

Bokpriskommissionens slutrapport.
Det skall vara billigt att képa bécker och
tidskrifter. [12]
Lordagsdistribution av dagstidningar. [13]
Stédet till utbildningsvetenskaplig
forskning. [31]
Tolkutbildning — nya former f6r nya krav.
[37]
Ett utvecklat resurstilldelningssystem
for hogskolans grundutbildning. [48]
Anpassning av radio- och TV-lagen till den
digitala tekniken. [62]
Etikprévningslagstiftningen — vissa
indringsforslag. [78]

Jordbruksdepartementet

Vem fir jaga och fiska?
Ritt till jakt och fiske i lappmarkerna
och pé renbetesfjillen. [17]

Den svenska fiskerikontrollen — en ut-
virdering. [27]

P34 vig mot ... En héllbar landsbygds-
utveckling. [36]

Smiley: Hygien och redlighet i livsmedels-
hanteringen. [44]

Bilen, Biffen, Bostaden. Hillbara laster
— smartare konsumtion. [51]

Avgiftsfinansierad livsmedels-, djurskydds-
och foderkontroll — f6r en hégre och
jimnare kvalitet. [52]

Nytt djurhilsoregister — bittre nytta
och okad sikerhet. [74]

Hundgéra — att gora hundar som gér
nytta. [75]

Fiskevirdens finansiering. [76]

Miljo- och samhallsbyggnadsdepartementet

Handla f6r bittre klimat.

Fran inférande till utférande. [10]

Lagen om byggfelsforsikring.

En utvirdering. [30]

Fjirrvirme och kraftvirme i framtiden. [33]

Kirnavfall — barridrerna, biosfiren och
sambhillet. [47]

Bittre inomhusmiljé. [55]

Miljsbalken; miljokvalitetsnormer, miljo-
organisationerna i miljéprocessen och
avgifter. [59]

Tryggare leveranser. Fjirrvirme efter
konkurs. [63]

Energideklarationer.

Metoder, utformning, register och
expertkompetens. [67]

Far jag lov?

Om planering och byggande. Del 1+2.
[77]

Néaringsdepartementet

Liberalisering, regler och marknader. [4]

Postmarknad i férindring. [5]

Vilfirdsverksamhet f6r sjomin. [11]

Arbetslivsinriktad rehabilitering.
Framtida organisation fér Arbetslivs-
tjinster och Samhall Resurs AB. [24]

Skog till nytta for alla? [39]

Sikra forare pd moped, snoskoter och
terringhjuling. [45]

Bittre arbetslivsinriktad rehabilitering. En

fusion mellan Arbetslivstjinster och
Sambhall Resurs AB. [46]

Arbetskraftsinvandring till Sverige
— befolkningsutveckling, arbetsmarknad
1 férindring, internationell utblick. [50]
Makt att forma samhillet och sitt eget

liv - jamstilldhetspolitiken mot nya
mal. + Forskarrapporter.

+ Sammanfattning. [66]
Alkolss — nyckel till nollvisionen. [72]
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