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Lagradsremissens huvudsakliga innehéll

Lagradsremissen innehaller forslag om fordndringar i lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser manniskor (etikprévningslagen)
och i personuppgiftslagen (1998:204).

Regeringen foreslar att etikprovningslagens definition av forskning
andras for att tydliggora vilka aktiviteter som ska etikprovas enligt lagen.

Enligt forslaget utvidgas etikprovningslagens tillimpningsomrade sa
att all forskning som innefattar behandling av sddana personuppgifter
som anges i 13 och 21 §§ personuppgiftslagen ska etikprovas, oavsett om
forskningspersonen ldmnat sitt uttryckliga samtycke eller inte. Vidare
foreslas att tillimpningsomradet utvidgas s& att dven forskning som
utférs med en metod som innebér uppenbar risk att skada forsknings-
personen ska etikprovas.

Regeringen foreslar vissa fortydliganden i etikprovningslagen, t.ex.
angdende arbeten som utfors av studenter under hogskoleutbildning pa
grundnivéa och pa avancerad niva och skrivningar om behandling av per-
sonuppgifter. Vidare foreslar regeringen att personuppgiftslagen dndras
for att mojliggdra att dven andra &n myndigheter ska kunna behandla
vissa personuppgifter om lagovertradelser m.m. under forutséttning att
behandlingen har godkénts enligt etikprovningslagen.

Regeringen gor ocksd bedomningen att beslut om ledaméter och ersét-
tare som foretrdder allminna intressen i de regionala etikprovnings-
ndmnderna ska baseras pa forslag fran landstingen. Regeringen gor dven
vissa bedomningar i fridgor av administrativ karaktir avseende forsk-
ningsprojekt som inbegriper donation av dgg fran méinniska och kliniska
lakemedelsprovningar. De nya reglerna foreslas trdda i kraft den 1 april
2008.
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1 Beslut
Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till

1. lag om dndring i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som

avser manniskor, och
2. lag om éndring i personuppgiftslagen (1998:204).



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1

Forslag till lag om éndring i lagen (2003:460) om

etikprovning av forskning som avser ménniskor

Harigenom foreskrivs att 2—4 §§ lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

I denna lag avses med
forskning: vetenskaplig forskning
samt utvecklingsarbete pa veten-
skaplig grund,

forskningshuvudman: en statlig
myndighet eller en fysisk eller
juridisk person i vars verksamhet
forskningen utfors, och
forskningsperson: en levande
ménniska som forskningen avser.

Denna lag skall tillimpas pa
forskning som innefattar behand-
ling av

1. kénsliga  personuppgifter
(1998:204), eller

2. personuppgifter om lagover-
tridelser som innefattar brott,
domar 1 brottmal, straffprocessu-
ella tvangsmedel eller administra-
tiva frihetsberdvanden enligt 21 §
personuppgiftslagen,

om forskningspersonen inte har
ldmnat sitt uttryckliga samtycke
till behandlingen.

enligt

Foreslagen lydelse

28

forskning: vetenskapligt experi-
mentellt eller teoretiskt arbete for

att inhdmta ny kunskap och ut-
vecklingsarbete pa vetenskaplig
grund, dock inte sdadant arbete som
utfors inom ramen for hogskole-
utbildning pa grundniva eller pa
avancerad nivd,
forskningshuvudman: en statlig
myndighet eller en fysisk eller
juridisk person i vars verksamhet
forskningen utfors,
forskningsperson: en levande
ménniska som forskningen avser,
och

behandling av _personuppgifter:
sddan behandling som anges i 3 §
personuppgifislagen (1998:204).

38

Denna lag ska tillimpas péa
forskning som innefattar behand-
ling av
13§  personuppgiftslagen

2. personuppgifter om lagdver-
tridelser som innefattar brott,
domar i brottmal, straffprocessu-
ella tvangsmedel eller administra-
tiva frihetsberdvanden enligt 21 §
personuppgiftslagen.



43§

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

1. innebér ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson,

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

eller som innebdr en uppenbar
risk att skada forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt,
3. avser studier pa biologiskt material som har tagits frén en levande
manniska och kan hérledas till denna ménniska,
4. innebdr ett fysiskt ingrepp pa en avliden ménniska, eller
S.avser studier pa biologiskt material som har tagits for medicinskt
dndamal fran en avliden ménniska och kan hérledas till denna ménniska.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2008.



2.2 Forslag till lag om dndring i personuppgiftslagen
(1998:204)

Héarigenom foreskrivs att 21 § personuppgiftslagen (1998:204) ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

218§

Det ar forbjudet for andra 4n myndigheter att behandla personuppgifter
om lagovertridelser som innefattar brott, domar i brottmal, straffproces-
suella tvingsmedel eller administrativa frihetsberdvanden.

Personuppgifter som avses i for-
sta stycket far dock behandlas for
forskningsdndamdl av andra dn
myndigheter, om behandlingen har
godkdnts enligt lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som
avser mdnniskor.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om undantag fran forbudet i forsta stycket.

Regeringen far i enskilda fall besluta om undantag fran forbudet i for-
sta stycket. Regeringen far Gverléta at tillsynsmyndighet att fatta sddana
beslut.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2008.



3 Arendet och dess beredning

Med anledning av propositionen Etikprovning av forskning (prop.
2002/03:50) beslutade riksdagen lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor (etikprovningslagen). Lagen tridde i
kraft den 1 januari 2004.

Regeringen gav varen 2003 Vetenskapsradet i uppgift att i samrad med
Forskningsradet for arbetsliv och socialvetenskap kartldgga forsknings-
omraden som inte omfattas av 3 och 4 §§ etikprovningslagen och dar
radet bedomde att behov av provning av etiska fragor skulle kunna upp-
komma. Vetenskapsradet rapporterade uppdraget den 3 november 2003
(dnr U2003/4070/F).

Vidare beslutade regeringen den 16 september 2004 att tillkalla en sér-
skild utredare med uppdrag att se Sver vissa frdgor om etikprovning av
forskning (dir. 2004:111). Utredaren Overldmnade i1 september 2005
betinkandet Etikprovningslagstiftningen — vissa dndringsforslag (SOU
2005:78). En sammanfattning av betdnkandet finns i bilaga 1. Beténkan-
dets lagforslag aterges i bilaga 2. Betinkandet har remissbehandlats. En
forteckning dver remissinstanserna finns i bilaga 3. En sammanstéllning
av remissyttrandena finns tillgdnglig 1 Utbildningsdepartementet
(U2005/7372/F).

4  Inledning

En fri och obunden forskning ar grunden for det 6ppna samhaéllet. Forsk-
ningen maste bedrivas sa att den uppfyller hogt stéllda etiska krav som
baserar sig pa de grundldggande virderingar som sambhéllet byggts upp
utifrdn. Forskning berikar oss ménniskor. Den bidrar till utveckling och
fornyelse, stirker tillvdxten, okar forstaelsen for och samspelet med
manniskor i andra ldnder och forbattrar samhallsmedborgarnas méjlig-
heter att leva ett bra liv. Fri forskning dr en av demokratins hornpelare
och varje samhiélle behover sjilvstindiga forskare som forutsattningslost
analyserar, ifrdgasétter och kritiserar samhéllets utveckling och gor sin
auktoritet hord genom aktiv medverkan i den offentliga debatten. Forsk-
ning genererar ny kunskap, vilken &r en av sambhéllets viktigaste bygg-
stenar och &r dirfor en drivande kraft badde for landet och for den
enskilde individen.

Forskning &r ett av vara mest kraftfulla verktyg for att anta utmaningar
och ge medborgarna ett véilfardssamhaélle for tryggad ekonomisk tillvéxt.
Genom insatser inom forskningen kan de utmaningar som vart samhélle
star infor i dag bemdtas, 6verkommas och hanteras pa ett sitt som ar
héllbart savil for de ndrmaste dren som for langsiktiga 16sningar som
framst berér kommande generationer.

Tillgangen till ny kunskap och férmagan att tillimpa sadan kunskap
spelar en allt viktigare roll i vart samhille. Som en f6ljd av detta har
ocksa forskningens betydelse for samhillets ekonomiska, sociala och
kulturella utveckling okat. En grundldggande forutséttning for denna
process ér forskarnas fria sokande efter kunskap. Riksdagen har vid flera



tillfallen slagit fast att staten har ett huvudansvar for att garantera forsk-
ningens frihet och for finansieringen av grundforskning och forskar-
utbildning. Regeringen &r av samma uppfattning.

Forskarna ska saledes ha stor frihet i sitt forskningsarbete, inte minst
vad géller valet av vetenskapliga fragestéllningar. Detta regleras i hog-
skolelagen (1992:1434) dir det av 1 kap. 6 § framgar att forskare ska ha
full frihet att vélja forskningsproblem, forskningsmetoder och publicera
forskningsresultat. Aven om forskningen har en lagstadgad frihet si
géller vissa begriansningar. En sddan begriansning &r att de ménniskor
som medverkar i forskning ska skyddas. Vidare ska det okrankbara mén-
niskovérdet alltid respekteras. I detta sammanhang fyller etikprovning,
som regleras genom etikprévningslagen, en viktig funktion.

Etikprovningslagen har tillimpats under ett antal ar och regeringen har
funnit anledning att géra en 6versyn av vissa delar av lagen och ankny-
tande forfattningar. Regeringen har tidigare aviserat (prop. 2002/03:50 s.
102, 109-110) att fragan om etikprovning av viss forskning, som i vissa
fall kan vara kénslig fran integritetssynpunkt, bor utredas ndrmare innan
stdllning kan tas till en eventuell utvidgning av lagens tillimpnings-
omrade. Som underlag for regeringens stéllningstagande i denna fraga
finns nu forslag fran Vetenskapsradet (dnr U2003/4070/F) och fran Etik-
provningsutredningen (SOU 2005:78).

Erfarenheten fran de forsta arens verksamhet, tillsammans med forsla-
gen fran Etikprovningsutredningen och efterfoljande remissbehandling,
har gett en god plattform for att vidareutveckla regelverket kring etik-
provningen. Det Overgripande malet for en sadan Gversyn &r att astad-
komma en god, trygg och rittssdker etikprovning. Det dr av storsta vikt
att den enskilda ménniskan och respekten for ménniskovirdet ovillkor-
ligen skyddas ndr ménniskor medverkar i forskning. Det dr viktigt att
undanrdja eventuella tveksamheter angaende hur regelverket ska tillam-
pas och tydliggoéra vad som géller for alla som medverkar i forskningen,
fran den enskilda forskningspersonen till forskningshuvudmannen och
det omgivande samhiéllet. Regeringen anser att de foreslagna dndringarna
i regelverket kommer att leda till en forbéttrad etikprovning dér méanni-
skor kénner trygghet och dér forskningen har mojligheter att ge forsk-
ningsresultat i internationell vérldsklass, samtidigt som det okrénkbara
ménniskovéirdet respekteras.

Lagstiftningen om etikprévning av forskning handlar om viktiga etiska
fragor och deras avgrinsning, vilket gor det nddviandigt att nira folja den
internationella forskningsetiska utvecklingen bade vad géller forsknings-
fronten och utifran ett bredare perspektiv som ménskliga fri- och rattig-
heter. Samtidigt far inte regelverket vara utformat sa att det ldgger ono-
diga hinder i védgen for forskningen. Regeringen maste vid varje tillfélle
att ha i beredskap att folja upp, utvdrdera och vid behov se 6ver lagstift-
ningen. Nér den nuvarande lagstiftningen har varit i1 kraft ytterligare en
tid finns skl att gdra en mer systematisk 6versyn av lagstiftningen.



5 Bakgrund

Europarddets konvention om mdnskliga rdttigheter och biomedicin

Europarddets konvention om minskliga réttigheter och biomedicin' av
den 19 november 1996 syftar till att skydda méanniskor inom hélso- och
sjukvarden samt att skydda de ménniskor som medverkar i medicinsk
forskning. Konventionen kallas ibland Oviedokonventionen efter den
stad 1 Spanien dér den upprittades i slutet av 1990-talet. Konventionen
faststéller grundlaggande principer for ménskliga rittigheter i dessa
sammanhang samt anger riktlinjer for hur dessa réttigheter och respekten
for ménniskors virde ska kunna upprétthéllas vid medicinsk forskning.
Sverige deltog aktivt i arbetet med att ta fram konventionen och under-
tecknade densamma den 4 april 1997. Konventionen har dock &nnu inte
ratificerats av Sverige.

Oviedokonventionen tar ett avstamp i tidigare deklarationer och kon-
ventioner som ocksd har till syfte att skydda ménniskor. En s&dan
grundléggande deklaration dr FN:s universella deklaration om ménskliga
rattigheter av den 10 december 1948 och en annan &r Europarddets kon-
vention angdende skydd for de méskliga réttigheterna och de grund-
liggande friheterna av den 4 november 1950.”

Oviedokonventionen dr vigledande for hur de medverkande ldnderna
har byggt upp system for etikprévning. Genom att underteckna konven-
tionen atar sig det medverkande landet att genomféra konventionens
intentioner 1 sitt legala system och att tillimpa denna. Principiella fragor
om konventionens tolkning kan behandlas av Europadomstolen for
ménskliga réttigheter. Europadomstolen kan dock inte prova frdgan om
konventionens tillimpning i ett enskilt fall.

Oviedokonventionen avses omfatta alla medicinska och biologiska &t-
gérder ddr minniskor medverkar, och forskning omfattas darmed i de fall
forskningen utfors inom det medicinska eller biologiska omradet. For att
konventionens bestaimmelser ska ges effekt i ett land krdvs att de for-
dragsslutande parterna vidtar nddvéndiga atgérder i sin nationella rétt.
Flera av de materiella rittigheter som skyddas i konventionen far under
vissa forutséttningar inskrinkas i nationell lag. Exempel pa sadana forut-
sattningar dr hinsyn till den allménna sikerheten, férebyggandet av brott,
folkhédlsan eller skydd av minskliga fri- och réttigheter. Vissa av kon-
ventionens rattigheter dr dock undantagna frdn mojligheten till inskrénk-
ningar. Ett sddant undantag géller de sérskilda skyddsreglerna for perso-
ner som medverkar i forskning.

Begreppet forskning definieras inte i Oviedokonventionen. I de avsnitt
som sarskilt behandlar forskning anvinds begreppet ”scientific research”.
P& vissa stéllen anvinds det nagot mer specificerade uttrycket scientific
research in the field of biology and medicine”.

! 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,
(DIR/JUR [96] 14).

% Convention for the Protection of Human Rights and Fundamental Freedoms as amended
by Protocol No. 11, Rome, 4.XI1.1950.



Bland 6vriga omraden som tas upp i Oviedokonventionen kan nimnas
regler for information och samtycke. De personer som medverkar i
forskning maste vara informerade om sina rittigheter och det skydd de
atnjuter. De ska nir som helst kunna aterkalla ett ldmnat samtycke till
medverkan i forskningen. Samtycket ska vara dokumenterat och det
kravs att samtycket &r uttryckligt och att samtycket avser en viss specifi-
cerad atgdrd. Sarskilda regler finns ocksa for de som inte sjdlva kan
lamna ett informerat samtycke, sdsom barn eller personer med psykisk
sjukdom.

For att fa genomfora forskningen, méste godkénnande forst inhdmtas
av ett behorigt organ efter en oberoende provning av dess vetenskapliga
varde. Granskningen ska goras av en oberoende, multidisciplinér etik-
kommitté som ska ta stédllning till om projektet &r godtagbart ur réttslig,
social och ekonomisk synvinkel. Oviedokonventionen tar inte upp hur
ledamdter till den provande instansen ska utses.

Helsingforsdeklarationen

Den s.k. Helsingforsdeklarationen®, som bl.a. innehaller internationella
forskningsetiska riktlinjer for medicinsk forskning som innefattar ménni-
skor, antogs av internationell lédkareférening i mitten av 1960-talet.
Deklarationen har dndrats i vissa delar vid ett antal tillfédllen under aren
och det har dven tillkommit fortydliganden i form av noter till den ur-
sprungliga deklarationen.

Helsingforsdeklarationen antogs av The World Medical Association
(WMA), en organisation som bildades i mitten av 40-talet i syfte att tjina
ménskligheten genom en strdvan att na hogsta internationella standard
inom det medicinska omradet.

Helsingforsdeklarationen ir inriktad pd medicinsk forskning diar mén-
niskor medverkar. Dessutom ingar forskning pa material eller data som
kommer fran méinniskor och som gar att identifiera. Eftersom deklaratio-
nen &r skapad av en ldkarorganisation handlar den till viss del om hur
lakaren ska agera i samband med forskning, men den innehéller dven
regler om samtycke fran forskningspersonen m.m. och ett etiskt ramverk.

Helsingforsdeklarationen &r dock inte ett réttsligt bindande dokument,
utan utgdr en frivillig 6verenskommelse mellan lakare.

EG-direktivet for god klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanldkemedel

Sedan den 1 maj 2004 giller gemensamma regler i hela EU for att ansdka
om och genomfora kliniska provningar pd ménniskor (Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillnirmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillimpning av
god klinisk sed vid kliniska provningar av humanldkemedel). Den
svenska tillimpningen av regelverket sker genom tva olika provningar.
Dels beviljar Likemedelsverket tillstind om klinisk lakemedelsprovning

* World Medical Association Declaration of Helsinki; Ethical principles for medical
research involving human subjects.
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enligt lidkemedelslagen (1992:859), dels provar en etikprovningsnidmnd
de etiska aspekterna enligt etikprovningslagen.

EG-direktivet for god klinisk sed vid kliniska prévningar av human-
lakemedel innehaller bl.a. en definition av begreppet klinisk provning. 1
Sverige finns denna definition uttryckt i Lakemedelsverkets foreskrifter
och allméinna rad (LVFS 2003:6) om klinisk provning av likemedel for
humant bruk, som i vissa delar genomfor direktivet. Enligt denna defini-
tion ar klinisk provning varje undersokning som utférs pd ménniskor i
syfte att faststilla eller bekrdfta kliniska, farmakologiska eller andra
farmakodynamiska effekter av ett eller flera provningslakemedel. Syftet
med provningen kan ocksé vara att identifiera biverkningarna av ett eller
flera medel som prdvas eller att studera upptagning, distribution, dmnes-
omséttning och utsoéndring av ett eller flera ldkemedel som provas for att
klargora preparatets sikerhet eller effektivitet. I definitionen inbegrips
kliniska prévningar som utfors pé ett eller flera provningsstillen i en eller
flera medlemsstater inom EU.

For att genomfora det aktuella EG-direktivet krivdes vissa fordnd-
ringar av den svenska lagstiftningen. Dessa fordandringar har skett genom
andringar i ldkemedelslagen och etikprovningslagen samt i anslutande
forordningar.

Internationella férhdllanden — regelverk

I Danmark ska biomedicinska forskningsprojekt etikprovas. Med detta
begrepp avses projekt som innebér forsok pa levande fodda ménskliga
individer, ménskliga konsceller, ménskliga befruktade dgg, fosteranlag,
foster, vavnader, celler samt genetiskt material frdn manniskor, foster och
liknande och fran avlidna. Dessutom omfattas kliniska likemedelsprov-
ningar uttryckligen av kravet pé etikprovning.

Den Centrale Vidensakbsetiske Komité har utarbetat en vigledning till
dem som avser att ansoka om etikprévning av biomedicinsk forskning i
Danmark. Av denna vigledning framgar att man med biomedicinska
forskningsprojekt avser en verksamhet som utfors med vetenskapliga
metoder i syfte att ta fram ny, virdefull kunskap om ménniskans biolo-
giska och psykologiska processer antingen i forhéllande till friska manni-
skor eller for att forebygga, lindra, behandla eller ldka sjukdom, sjuk-
domssymptom och smérta samt paverkan pa kroppsliga funktioner.
Vidare framgar att uttrycket biomedicinsk forskning i forsta hand omfat-
tar forskning inom ldkarvetenskapen, den kliniska och den socialmedi-
cinsk-epidemiologiska forskningen. Utdver forskning som avser kropps-
liga sjukdomar anses begreppet omfatta psykiatriska och klinisk-psyko-
logiska sjukdomar och tillstdnd. Savil odontologisk som farmaceutisk
forskning anses inga i begreppet.

Enkétundersokningar och registerforskning ska endast genomga etik-
provning under vissa omsténdigheter.

Finland har en lag om medicinsk forskning (488/1999) dir medicinsk
forskning definieras som sadan forskning som innebar ingrepp i en mén-
niskas eller ett manskligt embryos integritet och vars syfte ar att oka
kunskapen om sjukdomar eller sjukdomarnas beskaffenhet i allmédnhet.
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I Norge ska all biomedicinsk forskning pad ménniskor etikprovas, oav-
sett 1 vilket sammanhang forskningen genomfors. Av de kommentarer
som finns till regelverket framgér att kravet pa provning dven omfattar
forskning som anvénder psykologisk, samhéllsvetenskaplig och biotek-
nisk metodik. Som skél framhalls att sddana forskningsprojekt har inver-
kan pa ménniskors fysiska och mentala hélsa.

I Storbritannien regleras kliniska provningar i lag*. Genom lagen har
EG-direktivet om kliniska provningar (se avsnittet ovan) genomforts.
Lagen é&r enbart inriktad pd kliniska provningar och tar inte upp etik-
provning av annan typ av forskning, varken inom det medicinska omra-
det eller inom andra forskningsomraden.

Etikprovning inom andra omraden av forskning dir ménniskor med-
verkar regleras inte i lag. Det finns dock ett omfattande regelverk som pé
annat sitt reglerar etikprovning. Det finns ett nationellt organ, National
patient Safety Agency (NHS), som samordnar verksamheten i de brit-
tiska etikkommittéerna. NHS har dven tagit fram regelverk for verksam-
heten, information och stdd for etikkommittéerna, f6r dem som ansoker
om provning, for personer som medverkar i forskning och for allméin-
heten. NHS har tagit fram en handledning som illustrerar vad som be-
traktas som forskning, i den meningen att etikprévning maste genom-
foras. Handledningen skiljer pé forskning, systematisk kritisk analys och
processutvérdering inom hélso- och sjukvarden. Endast forskning beho-
ver etikprovas. En rad kriterier for forskning stills upp, bl.a. att det ar
verksamhet som syftar till att generalisera ny kunskap, inklusive studier
som genererar och testar en hypotes.

Tyskland har en lag som kriver etikprovning inom begrénsade veten-
skapliga omraden, sdsom likemedel. I 6vrigt har Tyskland ett timligen
komplicerat system, vilket beror pa att delstaterna &r relativt sjalvstén-
diga. Forskning dir ménniskor medverkar maste etikprovas, vare sig
forskningen sker inom medicin eller inom nagot annat omréade.

I USA finns en sirskild myndighet, The Office for Human Research
Protections, som har som uppgift att se till att den forskning som finansi-
eras av federala medel bedrivs pa ett sétt som sikerstiller skyddet for de
méinniskor som medverkar. Myndigheten foljer upp och kontrollerar att
forskningen utfors i enlighet med regelverket inom omradet (Code of
Federal Regulations, Title 45, Part 46). I detta regelverk definieras forsk-
ning som en systematisk undersékning, inklusive forskningsbaserad
utveckling, testning och utvérdering, som ar utformad pa sa sitt att den
bidrar till generaliserbar kunskap. Aktiviteter som uppfyller denna defi-
nition betraktas som forskning enligt regelverkets mening, oavsett om
syftet med aktiviteten &r att bedriva forskning eller nadgot annat. Detta
medfor t.ex. att demonstrations- och serviceaktiviteter till viss del kan
innehélla forskning.

Av det amerikanska regelverket framgér att riskerna for de medver-
kande personerna ska goras s sma som mdjligt. I etikprovningen ska
bl.a. ingé att bedoma riskerna for personer som medverkar i forskningen
och hur personerna informerats om mojliga risker. Grundsynen ar att

* Statutory Instrument 2004 No. 1031; The Medicines for Human Use [Clinical Trials]
Regulations 2004.
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aktiviteter som innebdr mer 4n en “minimal risk” ska vara foremal for en
omfattande provning och uppf6ljning. Minimal risk definieras som att
sannolikheten och omfattningen av den skada eller det obehag som
forskningen forvintas orsaka inte &r storre &n sddant som en person upp-
lever i sitt dagliga liv eller i samband med rutinbetonade fysiska eller
psykologiska undersokningar eller tester.

Det amerikanska regelverket stéller d&ven upp krav pa hur den prévande
instansen ska vara utformad. Bl.a. anges minimiantalet for medverkande
personer och vilken bakgrund och kunskap dessa personer ska ha. Det
finns dock inte ndrmare reglerat hur personerna ska utses. Det vanligaste
ar att de utses inom en institution vid ett universitet eller motsvarande,
men det forekommer dven att provningen sker vid foretag som speciali-
serat sig pé att sélja tjanster inom etikprévningsomréadet. I dessa fall ar
det foretaget som utser de personer som ingar i den prévande instansen.

Internationella forhallanden — utseende av ledamoter inom den
etikprévande organisationen

I Danmark ar systemet uppbyggt av en central kommitté, Den Centrale
Videnskabsetiske Komité, och atta regionala kommittéer. I den centrala
kommittén tillsdtts tva personer av inrikes- och hélsoministern, tva per-
soner av ministern for vetenskap, teknologi och utveckling samt sexton
ledamoter av de regionala kommittéerna. Dartill kommer tva ledaméter
som representerar den regionala etikkommittén pa Férdarna. Etikprov-
ningen av forskningsprojekt sker i de regionala kommittéerna, dir leda-
moterna tillsdtts av Amtsraden, vilket dr en regional struktur som kan
jdmforas med de svenska lénsstyrelserna. Ledamoterna ska ha anknyt-
ning till den region som kommittén tdcker. Kommittén valjer sjalv ordfo-
rande och dennes erséttare bland ledamoterna.

I Finland ska varje sjukhusdistrikt ha minst en etisk kommitté som har
till uppgift att pa forhand utvérdera forskningsprojekt och ge utlatanden
om dem. Respektive sjukhusdistrikt har ansvar for tillséttande av leda-
moter.

I Norge finns regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik som
har i uppgift att etikprova biomedicinska forskningsprojekt. Ledaméterna
utses av Utdannings- og forskningsdepartementet. Dessa regionala kom-
mittéer samordnas av en nationell kommitté inom medicinomradet som
dven har rddgivande uppgifter. Ledamoterna i den nationella kommittén
utses av departementet efter forslag frdn Norges forskningsrad.

I Storbritannien finns ett organ, United Kingdom Ethics Committees
Authority, som bér ansvaret for att bl.a. tillsdtta och folja aktiviteten hos
landets etikkommittéer. Organet bestir av personer pa ledande poster
inom regeringen eller motsvarande. Bl.a. ingar statssekreteraren for hél-
sofrdgor. Denna instans har ansvar for att tillsitta personer inom etik-
kommittéerna och kan i detta arbete samarbeta eller lagga ut uppgifter pa
myndigheter eller andra aktorer.

Tyskland har ett diversifierat system, dir de etikprovande kommitté-
erna kan inrdttas av universitet, sjukhus eller delstatliga lakarforbund.
Aven systemet for hur ledaméter tillsétts varierar, bl.a. utses de i vissa
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fall av universiteten eller av foretrddare for olika personalgrupper inom
medicinomrédet.

I USA ér de etikprovande instanserna vanligtvis en del av universiteten,
och det dr da respektive universitet som har ansvar for att tillsitta de
medverkande personerna. Det forekommer dven att ndgon annan aktor én
universiteten inréttar etikprovande organ. Tillsdttande av ledamoter faller
dé under denna aktors ansvar.

6 Gallande ratt

6.1 Etikprovningslagen och anslutande forordningar

Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen) trddde i kraft den 1 januari 2004. Syftet med lagen
ar bl.a. att skydda den enskilda ménniskan och respekten for ménnisko-
vérdet vid forskning.

Lagen ér tillimplig pa forskning som innebér ett fysiskt ingrepp eller
bedrivs enligt en metod som syftar till att pdverka en ménniska fysiskt
eller psykiskt. Lagen géller dven for forskning som innebér ett fysiskt
ingrepp pa en avliden ménniska eller som avser studier pa vissa prover
som kan hérledas till en specifik ménniska. Dessutom omfattar lagen
forskning som sker utan att den enskilde ldmnat sitt uttryckliga samtycke
till behandling av personuppgifter som rér honom eller henne i de fall
forskningen innefattar behandling av s.k. kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagdvertradelser som innefattar brott m.m. Kénsliga
personuppgifter dr uppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, poli-
tiska asikter, religios eller filosofisk dvertygelse eller medlemskap i fack-
forening eller som ror hélsa eller sexualliv (13 § personuppgiftslagen).
Med uppgifter om lagdvertradelser som innefattar brott avses uppgifter
om Overtradelser av sddana forhallningsregler i1 lag for vilka dr fore-
skrivet straff (21 § personuppgiftslagen). Bestimmelsen omfattar dven
uppgifter om domar i brottmal och om t.ex. héktning, beslag och kvar-
stad i brottmal liksom uppgifter om frihetsberdvanden enligt den admi-
nistrativa tvangslagstiftningen, bl.a. lagen (1990:52) med sérskilda
bestimmelser om vard av unga, lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard och lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vard.

Som exempel pa forskning som omfattas av lagen kan ndmnas ldke-
medelsforskning och forskning inom klinisk psykologi. Exempel pa
sadant som inte omfattas dr enkdtundersokningar som avser rent infor-
mationsinhdmtande om sadant som inte dr integritetskénsligt eller kon-
troversiellt.

Utgangspunkterna for etikprovningslagen har till stor del himtas frén
Europaréadets konvention om minskliga réttigheter och biomedicin. Sé-
ledes utgér etikprovningslagen fran att forskning bara far genomforas om
den kan utforas med respekt for ménniskovirdet. Ménskliga réttigheter
och grundlaggande friheter ska alltid beaktas vid etikprovningen, sam-
tidigt som hénsyn ska tas till intresset av att ny kunskap kan utvecklas
genom forskning. Forskning far godkénnas bara om de risker som den
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kan medfora for manniskors hélsa, sikerhet och personliga integritet kan
uppvégas av dess vetenskapliga virde. Forskningen far inte godkinnas
om det forvintade resultatet kan uppnds pa ett annat sitt som innebér
mindre risker for de medverkande ménniskorna. Forskningen far god-
kénnas bara om den ska utforas av eller under 6verinseende av en fors-
kare som har den vetenskapliga kompetens som behovs.

Etikprovningslagen stéller upp ett krav pa etikgodkdnnande av forsk-
ning som omfattas av lagen och anger allminna utgangspunkter for etik-
provningen. Den innehéller ocksa regler om information och samtycke
vid bl.a. forskning som innefattar ett fysiskt ingrepp pa en levande mén-
niska och forskning som bedrivs enligt en metod som syftar till fysisk
eller psykisk paverkan pa forskningspersonen.

Det finns tre forordningar som ansluter till etikprévningslagen. Forord-
ningen (2003:615) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
reglerar bl.a. handlaggningstider hos etikprovningsndmnderna, nimnder-
nas upptagningsomrade, vilka avgifter som far tas ut vid etikprévning
och foreskriftsratt for Vetenskapsradet i vissa fragor som ror etikprov-
ning. Forordningen (2003:616) med instruktion for regionala etikprov-
ningsndmnder innehaller bestimmelser om bl.a. radgivande yttrande,
myndighetens ledning, ndmndernas organisation och avdelningarnas
sammanséttning. Férordningen (2003:617) med instruktion for Centrala
etikprovningsndmnden behandlar bl.a. denna ndmnds organisation, sam-
mansittning och handlaggning.

6.2  Annan lagstiftning som inverkar pa etikprévningen

Vid sidan av etikprovningslagen och dartill anslutande forordningar finns
ytterligare lagstiftning av betydelse for provningen. Exempel pa sédan
lagstiftning ar likemedelslagen (1992:859), som reglerar bl.a. klinisk
lakemedelsprovning, dvs. klinisk undersokning p&d ménniskor eller djur
av ett lakemedels egenskaper i syfte att utreda i vad mén likemedlet ar
andamalsenligt.

I den man personuppgifter behandlas inom ramen for ett forsknings-
projekt ska bestdmmelserna i personuppgiftslagen tillimpas. I person-
uppgiftslagen finns bade allménna bestimmelser som har generell rack-
vidd for all behandling av personuppgifter, bl.a. grundlaggande bestdm-
melser om datakvalitet (9 §), ndr personuppgifter 6ver huvud taget far
behandlas (10 §) och sérskilda bestimmelser som tar sikte pa behandling
av vissa kategorier av uppgifter, t.ex. kénsliga personuppgifter (13 §). En
sarskild bestimmelse i lagen tar sikte pa behandling av kénsliga person-
uppgifter for forsknings- och statistikindamal. Av lagen framgér att
kéinsliga personuppgifter far behandlas for forskningsindamal, om be-
handlingen har godkints enligt etikprovningslagen. Vidare framgar att
kénsliga personuppgifter far behandlas for statistikindaméal, om behand-
lingen dr nddvéandig och om samhillsintresset klart viger dver risken for
otillborligt intrang i den enskildes personliga integritet. Om behandlingen
for statistikdndamal har godkédnts av en forskningsetisk kommitté, anses
forutsdttningarna for att de kénsliga personuppgifterna ska fa behandlas
utan samtycke fran den registrerade uppfyllda. Det krdvs dock dven i
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sddana fall att de grundldggande forutséttningarna for behandlingen i
ovrigt, bl.a. 10 § personuppgiftslagen, dr uppfyllda.

Enligt 9 kap. 29 § sekretesslagen (1980:100) géller sekretess for en-
skilds personliga och ekonomiska férhéallanden i myndighets verksamhet
som bestér i etikprovning och tillsyn enligt etikprovningslagen. Betraf-
fande uppgifter om enskilds personliga forhéllanden géller en presumtion
for sekretess i1 enlighet med ett s.k. omvént skaderekvisit, dvs. sekretess
géller om det inte star klart att en uppgift kan rojas utan att den enskilde
eller nadgon nirstaende till denne lider men. For uppgift om enskildas
ekonomiska forhallanden giller i stéllet en presumtion for offentlighet i
enlighet med ett s.k. rakt skaderekvisit. Sekretessen giller om det kan
antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs. Sekretessen géller
dock inte i ndgot av dessa fall beslut i d&renden.

For forskning som innefattar material som lagrats i biobanker finns
sdrskilda bestimmelser om information och samtycke i lagen (2002:297)
om biobanker i hilso- och sjukviarden m.m. Av lagen framgér att
bestimmelserna i etikprovningslagen &r tillimpliga pa forskning som
avser studier pa vissa prover som har tagits utanfoér hilso- och sjukvarden
och darefter lagrats. Beslut ska fattas i en etikprovningsndmnd angéende
vilka krav pa information och samtycke som ska gélla for anvdndning av
materialet 1 biobanken.

6.3  Etikprovningens organisation

Etikprovning ska genomforas vid regionala etikprovningsndmnder som
ar sjélvstindiga i sitt beslutsfattande. Varje regional etikprovningsndmnd
ar indelad i avdelningar. En avdelning ska vid avgoérande av ett drende
besta av en ordforande, som ér eller har varit ordinarie domare, tio leda-
moter med vetenskaplig kompetens och fem ledamdter som foretrader
allménna intressen. Regeringen utser alla ledaméter. Det finns sex regio-
nala etikprévningsndmnder med placering i Goteborg, Linkoping, Lund,
Stockholm, Umeé och Uppsala. Antalet avdelningar varierar mellan tva
avdelningar (Linkdping och Umead), tre avdelningar (Goteborg, Lund och
Uppsala) och fem avdelningar (Stockholm).

Om en regional etikprovningsndmnd finner att ett forskningsprojekt
som ska etikprovas ger upphov till nya och principiella fragestéllningar,
bdr ndmnden hdmta in yttrande fran Vetenskapsradet och andra berérda
myndigheter innan drendet avgors.

Den regionala etikprévningsnimndens beslut kan 6verklagas av forsk-
ningshuvudmannen, om beslutet har gétt forskningshuvudmannen emot.
Det kan vara fraga om beslut som innebér att forskningen inte godkénns
vid etikprovningen eller att ett bifallsbeslut forenas med villkor som
forskningshuvudmannen inte anser befogade. Om en ndmnd vid 6ver-
laggning dr oenig om utgéngen av etikprovningen, kan en minoritet inom
namnden begidra att drendet ska 6verlamnas till Centrala etikprévnings-
namnden for avgérande.

En regional etikprévningsndmnds beslut kan &verklagas till Centrala
etikprovningsndmnden. Denna ndmnd bestar av en ordférande, som &r
eller har varit ordinarie domare, fyra ledamoter med vetenskaplig kom-
petens och tva ledaméter som foretrider allménna intressen. Aven dessa
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ledaméter utses av regeringen. Centrala etikprévningsndmnden beslut i
ett drende om etikprovning kan inte dverklagas.

Tillsyn enligt lagen utovas av Centrala etikprovningsndmnden i den
man tillsynen inte faller inom nagon annan myndighets ansvarsomréde.
Beslut i tillsynsdarenden kan 6verklagas till allmén forvaltningsdomstol.

7  Forskningsbegreppet

Regeringens forslag: Etikprovningslagens definition av begreppet
forskning ska fortydligas s att med forskning avses vetenskapligt
experimentellt eller teoretiskt arbete for att inhdmta ny kunskap och
utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete som
utfors av studenter inom ramen for hogskoleutbildning pé grundniva
eller pé avancerad niva.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Utredningen foreslar att lagens definition &ndras pa sé sitt att med
forskning ska forstds vetenskapligt systematiskt sokande efter ny kun-
skap.

Remissinstanserna: Ménga instanser har berort fragan i sitt svar och
ett flertal anser att forskningsbegreppet &r problematiskt. Att forsknings-
begreppet dr tydligt anses vara avgorande for en rattssaker tillimpning av
etikprovningslagen.

Utredningens forslag tillstyrks av ett antal instanser, sasom Total-
forsvarets forskningsinstitut, Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Statens
beredning for medicinsk utvirdering, tre regionala etikprévnings-
namnder, ett flertal lirosdten, Verket for innovationssystem (Vinnova),
Kungl. Vetenskapsakademien och Sveriges Kommuner och Landsting.

Vissa instanser anser att forslaget &r en forbéttring jdmfort med tidi-
gare, men att definitionen behover vidareutvecklas ytterligare. Samtidigt
tar flera instanser, sdsom Vetenskapsrddet, Centrala etikprévningsnimn-
den och Forskningsrddet for miljé, areella ndringar och samhdllsbyg-
gande (Formas), upp frdgan om problem med avgriansning av vad som
ska provas. Dessa instanser anser att den foreslagna definitionen skulle
medfora svarigheter for savél forskningshuvudménnen som de regionala
etikprovningsndmnderna att avgoéra vilken forskning som faller inom
etikprovningslagens tillimpningsomrade.

Nagra remissinstanser &r kritiska till utredningens forslag till ny defi-
nition. Brottsforebyggande radet menar att det foreslagna vidgade forsk-
ningsbegreppet riskerar att urholka fortroendet for forskningen och all-
minhetens bendgenhet att lamna uppgifter till forskning och statistik.
Vetenskapsrdadet menar att den foreslagna dndrade definitionen av forsk-
ningsbegreppet inte dr oproblematisk och kan leda till svéra avgrins-
ningsfragor. Centrala etikprovningsnimnden foreslar att definitionen
kompletteras sa att den omfattar dven studier som syftar till att veten-
skapligt och systematiskt ifrdgasétta eller konfirmera redan erhallna
forskningsresultat. Vidare ifrdgasétter ndmnden om inte allt utvecklings-
arbete pa vetenskaplig grund borde kunna hénforas till forskning och
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foljaktligen bli foremal for etikprovning. Lunds universitet anser att den
av utredningen foreslagna definitionen inte é&r tillfyllest. Luled tekniska
universitet stéller sig synnerligen tveksamt till den foreslagna definitio-
nen av forskningsbegreppet.

Maénga instanser, framfor allt bland universitet och hdgskolor, har syn-
punkter pa utredningens forslag i forhallande till dess konsekvenser for
arbeten som utfors av studenter. I frdgan om huruvida saddana arbeten bor
inkluderas i forskningsbegreppet &r remissutfallet splittrat. Nagra instan-
ser, bl.a. Hogskolan i Kalmar, Hégskolan Kristianstad och Svenska
Ldkaresdllskapet, framhaller vikten av att genomfora etikprovning dven
av arbeten som utfors av studenter, medan andra instanser, t.ex. Brotts-
forebyggande radet, Totalforsvarets forskningsinstitut och Karolinska
universitetssjukhuset, betonar att sddana arbeten inte bor provas inom
ramen for etikprovningslagen. Flera instanser, déribland Vetenskaps-
rddet, Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala, Uppsala universitet
och Formas, uttrycker bekymmer 6ver oklarheter som ror grinsdrag-
ningen for arbeten som utfors av studenter och flera anser att reglerna bor
vara tydligare. Fragan om definitionens betydelse for de ekonomiska
forutséttningarna for arbeten som utfors av studenter aterkommer i flera
remissvar.

Skiilen for regeringens forslag

Definitionen av begreppet forskning

Vid etikprovningslagens tillkomst var regeringens ambition att skapa en
definition av forskningsbegreppet som tydligt skulle reglera formerna for
etikprovning av forskning dir ménniskor deltar eller pa annat sétt ingar i
forskningens underlag. En tydlig definition av begreppet forskning krévs
for att klargora vad som betraktas som forskning i lagens mening. Dess-
utom behdvdes en definition som tydliggjorde grédnsdragningen mot
andra verksambheter av liknande karaktar.

OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development)
har utarbetat forslag till standardiserade underlag for jamforelser och
beslutsunderlag inom forsknings- och utvecklingsomradet. Dessa finns
samlade i den s.k. Frascatimanualen (Frascati Manual. Proposed standard
practice for surveys on research and experimental development, OECD,
flera upplagor, den senaste fran 2002). I detta referensmaterial finns en
definition av forskning”.

> “Basic research is experimental or theoretical work undertaken primarily to acquire
new knowledge of the underlying foundation of phenomena and observable facts, without
any particular application or use in view. Applied research is also original investigation
undertaken in order to acquire new knowledge. It is, however, directed primarily towards a
specific practical aim or objective. Experimental development is systematic work, drawing
on existing knowledge gained from research and/or practical experience, which is directed
to producing new materials, products or devices, to installing new processes, systems and
services, or to improving substantially those already produced or installed.”
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Saval forarbetena till etikprovningslagen (prop. 2002/03:50) som ut-
redningens forslag (SOU 2005:78) resonerar kring OECD:s definitioner
av forskning sdsom de uttrycks i Frascatimanualen, &ven om man inte i
nagot av fallen har valt att anvinda OECD:s definitioner ordagrant.

I Frascatimanualen aterfinns definitioner av tre huvudgrupper av
forskningsrelaterat arbete: grundforskning, tillimpad forskning och expe-
rimentellt utvecklingsarbete. Att inféra en sadan uppdelning av forsk-
ningsbegreppet &r inte relevant i etikprovningssammanhang. 1 stillet
krévs en definition som tydligt fangar in all sddan forskningsverksamhet
dér det finns ett behov av etikprovning for att sdkerstélla skydd for de
forskningspersoner som medverkar.

Den nuvarande definitionens cirkelstruktur, dér ordet forskning” bade
ar det ord som ska definieras och &r ett ord som &terkommer i definitio-
nen, har kritiserats. Utredarens forslag pa definition, vetenskapligt sys-
tematiskt s6kande efter ny kunskap, undanrdjer denna oklarhet. Reger-
ingen anser dock att denna definition bor preciseras ytterligare och att
den nuvarande definitionen i stéllet bor vidareutvecklas sa att begreppet
”forskning” beskrivs tydligare utan att ordet som sédant nyttjas.
Frascatimanualens beskrivning av forskning, ’experimentellt eller teore-
tiskt arbete” kan anses inbegripa savél grundforskning som tillimpad
forskning. I bada fallen ar syftet att inhdmta ny kunskap. Mot denna
bakgrund och med beaktande av remissinstansernas synpunkter anser
regeringen darfor att ordet “forskning” i definitionen av forsknings-
begreppet ska ersdttas med “experimentellt eller teoretiskt arbete for att
inhdmta ny kunskap”. Etikprovningslagen ska &ndras i enlighet med
detta.

Regeringen anser vidare att definitionen av forskning ska stilla krav pa
att verksamheten bedrivs utifran ett vetenskapligt forhallningssétt for att
sarskilja forskning fran andra, nérliggande, aktiviteter. Med vetenskap
avses en kunskapsprocess diar kunskap systematiseras och struktureras
genom teoriutveckling och tillimpning av metodiska arbetsredskap. Ge-
nom att betona det vetenskapliga forhallningssattet savél i inhdmtande av
ny kunskap som i utvecklingsarbete sirskiljs forskning frdn annan verk-
samhet som kan ha liknande karaktir, sdsom kvalitetssikring, resultat-
uppfoljning eller journalistiskt arbete.

Med formuleringen “inhdmta ny kunskap” avses dven forskning som
med ett vetenskapligt angreppssitt utfors i syfte att upprepa redan
genomforda arbeten for att stirka eller ifragasitta redan vunna resultat
och pastaenden.

Arbeten som utfors av studenter

En fraga som har diskuterats, sévil i forarbetena till etikprovningslagen
som bland remissinstansernas kommenterar till utredningens forslag, ar
om arbeten som utfors av studenter under grundutbildning ska anses vara
forskning och darmed omfattas av tvingande krav péa etikprovning. I
namnda forarbeten (prop. 2002/03:50 s. 92, 192) har regeringen gjort
bedémningen att studentarbeten under grundutbildning i normalfallet inte
ska omfattas av etikprovningslagen.
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Enligt 1 kap. 7 § hogskolelagen (1992:1434) ges utbildning vid univer-
sitet och hogskolor pa grundniva, avancerad niva och forskarniva. Denna
nivdindelning av hogre utbildning tillimpas pa utbildning som ges
fr.o.m. den 1 juli 2007. Forskning som utfors av studenter pa forskarniva
ska genomgé etikprovning, om den faller inom ramen for etikprovnings-
lagens tillimpningsomrade. Regeringen finner dock anledning att fortyd-
liga vad som giller for arbeten som utfors av studenter pa hogskole-
utbildning pa grundniva och pé avancerad niva.

Ett skél for att undanta arbeten som utfors av studenter inom ramen for
hogskoleutbildning pé grundniva eller p&4 avancerad niva fran krav pa
etikprovning &r att forskning, till skillnad frén arbeten under utbild-
ningen, stiller krav pd ingdende kunskap om hur sekretess och person-
uppgifter ska hanteras. Den som bedriver forskning har, under vissa for-
utsattningar, ritt att ta del av uppgifter som ska anvéndas inom ramen for
forskningsprojektet. Definitionen av forskningsbegreppet far dédrmed
konsekvenser for vilka projekt som kan fa del av ménga génger integri-
tetsmassigt kdnsliga personuppgifter fran myndigheter som har ett ansvar
for att samla uppgifter, t.ex. till grund for den nationella statistiken.
Exempel pé sddana myndigheter dr Brottsférebyggande radet som samlar
uppgifter om brott och Socialstyrelsen som samlar uppgifter om bl.a.
dodsfall och sjukdomar. For att hantera potentiellt integritetskinsliga
uppgifter krdvs omdome och insikt i vad det innebér att hantera uppgif-
terna. Regeringen menar att det inte dr rimligt att forvénta sig att studen-
ter som genomgar utbildning pé grundnivé eller pa avancerad nivd med
sdkerhet har hunnit tilldgna sig kunskaper och insikter i den omfattning
som kravs for att sékerstélla skydd for de personer som medverkar i
forskning. Studenter bor darfor inte aliggas det ansvar som det innebér
att bedriva verksamhet dér ménniskor medverkar och dér det finns risk
att skada dessa méanniskor fysiskt, psykiskt eller integritetsméssigt.

Det forslag till definition av forskningsbegreppet som ldmnas av utred-
ningen Oppnar upp for att arbeten som utfors av studenter inom ramen for
hogskoleutbildning pad grundnivéd eller pad avancerad niva i viss man
skulle kunna omfattas av lagens krav pé etikprévning. Det &r av avgo-
rande betydelse att det ar tydligt for savél forskaren som andra aktorer
vilka forfaranden som omfattas av etikprovning. Det foreslas darfor att
det direkt av etikprovningslagen ska framgé att sddana arbeten inte faller
under lagens tillimpningsomrade. Regeringen forutsétter dock att arbeten
som utfors av studenter inom ramen for hdgskoleutbildning pa grundniva
eller pa avancerad niva bedrivs under etiskt sékerstdllda och trygga for-
mer. Detta ansvar ligger pa utbildningsanordnaren. For universitet och
hogskolor tydliggors detta 1 1 kap. 3 a § hogskolelagen dir det ségs att
hogskolorna 1 sin verksamhet ska vdrna vetenskapens trovérdighet och
god forskningssed.

Det bor vidare uppmérksammas att regeringen inte ser nagot hinder
mot att arbeten som utfors av studenter inom ramen for hogskoleutbild-
ning pa grundniva eller pa avancerad niva begir ett rddgivande yttrande
frén en etikprovningsnimnd. Regler om rddgivande yttrande finns i 2 och
3 §§ forordningen (2003:616) med instruktion for regionala etikprov-
ningsndmnder.
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8 Etikprovningslagens tillimpningsomrade

8.1 Behandling av vissa personuppgifter

Regeringens forslag: Etikprovningslagens tillimpningsomrade ska
utvidgas sa att all forskning som innefattar behandling av saddana per-
sonuppgifter som anges i 13 och 21§§ personuppgiftslagen
(1998:204) ska etikprovas, oavsett om forskningspersonen har ldmnat
sitt uttryckliga samtycke till behandlingen eller inte.

Etikprovningslagen ska fortydligas sé att det framgér att med be-
handling av personuppgifter avses i etikprévningslagen sddan behand-
ling som anges i 3 § personuppgiftslagen.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser tillstyrker utredningens
forslag. Forskningsrddet for arbetsliv och socialvetenskap menar att
forslaget medfor ett battre skydd for forskningspersonerna och att forsla-
get torde underlitta for etikprovningsndmnderna eftersom det undanrdjer
vissa grinsdragningsproblem. Aven Orebro universitet menar att forsla-
get skulle stirka forskningspersonernas stillning och anser vidare att det
skulle 6ka kvalitén i forskningen inom alla vetenskapliga traditioner med
sarskilt positiva effekter for forskning inom vérd, samhallsvetenskap och
humaniora. Datainspektionen menar att forslaget innebér att integritets-
skyddet for dem som deltar i forskningsprojekt béttre kan tas tillvara
genom att etikprovningsndmnderna granskar att informationen till delta-
garna utformas pa ett sitt som uppfyller savil etikprovningslagens som
personuppgiftslagens krav.

Smittskyddsinstitutet, Stockholms universitet och Héogskolan i Halm-
stad avstyrker utredningens forslag. Som skél ndmns att utredningen inte
visat pd nagra mérkbara nackdelar med dagens lagstiftning, att det finns
en risk for onddig provning av forskningsprojekt som ur etisk synvinkel
ar helt oproblematiska samt att forslaget innebéar begransningar av fors-
kares mojligheter att gora studier som kréver snabb datainsamling.

Bland de remissinstanser som stiéller sig tveksamma till utredningens
forslag kan ndmnas Brottsforebyggande rddet, som anser att man i stillet
for att infora skérpta krav pa provning bor stodja forskarna och underlitta
for dem att ldamna rétt information och pa ett korrekt sitt inhdmta sam-
tycke. Vetenskapsrddet menar att utredningens forslag inte ar tillrackligt
langtgdende och att principen i stéllet bor vara att informerat samtycke
ska krivas oberoende av slaget av material. Goteborgs universitet menar
att en utvidgning av etikprovningslagen pa de redovisade punkterna till
viss del mdjligen kan vilkomnas, men att utgangspunkten maste vara att
etikprovning bara bor ske i fall déir etiska problemstéllningar kan upp-
komma. Vixjo universitet menar att forslaget kan 6ppna for en avsevird
Okning av drendeméngden vid ndmnderna. Mittuniversitetet tar upp
risken for att ndimnderna skulle 6verhopas av alltfor rutinbetonat arbete.
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Skiilen for regeringens forslag

Behov av utvidgning av tillimpningsomradet

Regeringen beddmde i forarbetena till etikprovningslagen (prop.
2002/03:50 s. 102) att fragan om etikprovning av forskning som i vissa
fall kan vara kénslig ur integritetssynpunkt borde utredas ndrmare innan
man kunde ta stéllning till en eventuell utvidgning av etikprovnings-
lagens tillimpningsomrade. Efter utredning av savdl Vetenskapsradet
(dnr U2003/4070/F) som Etikprovningsutredningen (SOU 2005:78) samt
efterfljande remissbehandling foreligger nu enligt regeringens mening
underlag for stillningstagande.

Ett viktigt syfte med etikprovning &r att sékerstélla att de personer som
medverkar i forskningen skyddas fysiskt, psykiskt och integritetsméssigt.
Det ar framforallt den sista aspekten, skyddet av den medverkades per-
sonliga integritet, som behandlas i1 3 § etikprovningslagen. Med begrep-
pet personlig integritet avser regeringen i detta sammanhang rétten att
erhalla respekt for sin personliga egenart och inre sfar och en rétt att inte
utsittas for personliga stérande ingrepp.

Tydlighet kring vilka uppgifter som betraktas som kdnsliga

Som flera remissinstanser har papekat &r det inte sjélvklart vad som bor
rdknas som potentiella intrdng p& den personliga integriteten. Det en
person uppfattar som stérande ar egalt for en annan. Trots detta far be-
domningen dndé goras att vissa omraden kan betraktas som sarskilt risk-
fyllda i relation till presumtiv krinkning av den personliga integriteten.
De omraden som sérskilt har pekats ut ar personuppgifter som avslojar
ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk ver-
tygelse, medlemskap i fackférening och uppgifter som ror hélsa eller
sexualliv. Dessa uppgifter betecknas i 13 § personuppgiftslagen med ett
samlingsbegrepp som kénsliga personuppgifter och de omgérdas av
sdrskilda skyddsbestimmelser vad avser behandlingen av sddana upp-
gifter. Samma lag ger enligt 21 § ocksa ett sérskilt skydd till person-
uppgifter om lagovertrddelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvdngsmedel eller administrativa frihetsberdvanden.
Flera remissinstanser foreslar att frigan fortydligas, t.ex. genom att det i
lagen skrivs ut i klartext vad som avses med kdnsliga personuppgifter.

Regeringens beddomning dr att hdnvisningen till 13 § personuppgifts-
lagen ar tillrdcklig. Det dr inte lagtekniskt lampligt att i etikprovnings-
lagen éterge en bestimmelse fran personuppgiftslagen. Forsknings-
huvudmannen har ett ansvar for att den forskning som faller under
etikprovningslagens tillimpningsomrade provas vid etikprovnings-
ndmnd innan forskningen paborjas. I detta ansvar ingar att se till att den
enskilde forskaren inte gor en lekmannamaissig bedémning av vad som
avses med begreppet kdnsliga personuppgifter, utan tillimpar vad som
foljer av personuppgiftslagen. Forskningshuvudmannen maste vara
uppmérksam pé att forskningsprojekt som ska prévas inte av misstag
eller slarv undandras bedomning i en etikprévningsndmnd.
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Tydlighet kring begreppet behandling av personuppgifter

Av remissinstansernas synpunkter framgar att det finns viss oklarhet dver
vad som avses med begreppet “behandling av personuppgifter” i 3 §
etikprovningslagen. Centrala etikprévningsnimnden forordar, oavsett
vilket innehéll den aktuella bestimmelsen far, att det bor klargdras om
begreppet “behandling av personuppgifter” avses ha samma innebord i
etikprovningslagen som enligt 5 § personuppgiftslagen, eftersom detta
har varit foremél for olika meningar. Aven Regionala etikprévnings-
ndmnden i Géteborg anser att definitionen av begreppet bor komma till
klarare uttryck i 3 § etikprovningslagen.

Vid all forskning didr ménniskor medverkar hanteras uppgifter om de
forskningspersoner som deltar. Saddan hantering dr nodvindig for att
kunna genomfora forskningsprojekten, t.ex. for att kunna koppla samman
ett visst viavnadsprov med en specifik person. Forskarsamhallet har en
vana vid att hantera personuppgifter. Vad som didremot visar sig vara
oklart for forskarsamhéllet ar nér hantering ar att likstdlla med behand-
ling 1 fraga om personuppgifter.

Behandling av personuppgifter definieras i 3 § personuppgiftslagen
enligt foljande: “Varje dtgdrd eller serie av datgdirder som vidtas i fraga
om personuppgifter, vare sig det sker pa automatisk vdg eller inte, t.ex.
insamling, registrering, organisering, lagring, bearbetning eller dndring,
dtervinning, inhdmtande, anvindning, utlimnande genom éversdndande,
spridning eller annat tillhandahadllande av uppgifter, sammanstdllning
eller samkérning, blockering, utplaning eller forstoring.”

Mot bakgrund av vad som framkommit i remissbehandlingen finner
regeringen att det finns behov av att i etikprovningslagen klargéra vad
som avses med behandling av personuppgifter. En mer ingdende be-
skrivning av begreppet i etikprovningslagen ar dock inte nédvéndig
eftersom begreppet redan fatt en tydlig definition i 3 § personuppgifts-
lagen. Som ett fortydligande foreslas dock att det 1 2 § etikprévnings-
lagen ska foras in en definition av begreppet behandling av person-
uppgifter. Av definitionen ska framga att begreppet i etikprovningslagen
avser sadan behandling som anges i den aktuella bestimmelsen i person-
uppgiftslagen.

Samtycke enligt etikprévningslagen respektive personuppgifislagen

I 3 § personuppgiftslagen definieras samtycke som varje slag av frivillig,
sarskild och otvetydig viljeyttring genom vilken den registrerade, efter
att ha fatt information, godtar behandling av personuppgifter som ror
honom eller henne. Enligt 10 § personuppgiftslagen &r behandling av
personuppgifter tilliten endast om den registrerade har ldmnat sitt sam-
tycke eller om behandlingen ar nddvéndig enligt ett eller flera upprék-
nade kriterier

I etikprévningslagen finns det ocksa bestimmelser om samtycke, i hu-
vudsak 1 17-21 §§. Utgangspunkten &r att forskning bara far utféras om
den person som ska medverka har gett sitt samtycke. Samtycket géller
bara om personen dessforinnan har fatt viss specificerad information om
det aktuella forskningsprojektet, t.ex. om de risker som forskningen kan
medfora. Samtycket, som ska dokumenteras, ska vara frivilligt, uttryck-
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ligt och preciserat till viss forskning. Sarskilda regler finns for forsk-
ningspersoner yngre dn 18 ar och personer som inte sjdlva kan limna
uttryckligt samtycke, t.ex. pa grund av att de dr medvetslosa. Ett sam-
tycke kan enligt 19 § etikprovningslagen nér som helst tas tillbaka med
omedelbar verkan. Samtycket tillméits stor betydelse i1 forskningen, och
regleringen 1 etikprovningslagen syftar till att en person som Overviger
att medverka i ett forskningsprojekt ska fa ett objektivt och vélinformerat
underlag for sitt beslut. Personen har mojlighet att sjélv gora en bedom-
ning av riskerna och det eventuella obehaget det skulle medfora att delta i
ett forskningsprojekt, utifrdn sin egen personliga bakgrund och erfaren-
het. En grundldggande forutséttning for att forskning ska f& genomforas
ar att de medverkande personerna deltar frivilligt och att de ndr som helst
har mojlighet att avbryta deltagandet. Denna frivillighet uttrycks genom
att forskningspersonen ger sitt samtycke.

Trots att bade etikprovningslagen och personuppgiftslagen behandlar
begreppet samtycke bor det betonas att samtycket star for olika saker i de
bada lagarna. Samtycket i personuppgiftslagen reglerar behandling av
personuppgifter, medan samtycket i etikprovningslagen reglerar medver-
kan i forskning. Samtycke till behandling av personuppgifter innebér i
sig inte samtycke till medverkan i forskning. Forskning kan dock under
vissa omstdndigheter genomf6ras utan att samtycke, med den betydelse
begreppet har i personuppgiftslagen, ldmnats av medverkande personer.

Etikprovning for behandling av vissa personuppgifter oavsett samtycke

Kravet pa samtycke som ett villkor for att fa genomfora forskning inom
medicinsk och biovetenskaplig forskning gar tillbaka till Europarads-
konventionen om minskliga rittigheter och biomedicin®, se kapitel 4.
Konventionen, vars syfte ar att skydda méinniskor i samband med hilso-
och sjukvérd och medicinsk forskning, innehéller bl.a. principer om in-
formation och samtycke. For forskning som utfors inom andra omraden
an medicin finns inte ndgon motsvarande konvention.

I den nuvarande svenska lagstiftningen om etikprovning finns det krav
pa savil samtycke till medverkan i forskning som godkénnande vid etik-
provning for forskning som innebér ett fysiskt ingrepp, utfors enligt en
metod som syftar till att paverka en person fysiskt eller psykiskt och for
studier av vissa material som kan hérledas till en specifik ménniska (4 §
etikprovningslagen).

Vid forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagdvertradelser som innefattar brott, domar i
brottmal, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihetsbero-
vanden kridvs det godkidnnande vid etikprovning, om samtycke till
behandlingen av personuppgifterna inte har inhdmtats fran forsknings-
personen. Sadan forskning far alltsa i dag utforas utan etikprévning, om
den registrerades uttryckliga samtycke har inhdmtats (3 § etikprovnings-
lagen).

¢ Europaradets konvention av den 19 november 1996: Convention for the protection of
human rights and the dignity of the human being with regard to the application of biology
and medicine: Convention on human rights and biomedicine, (DIR/JUR [96]14).
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Som skal till att etikprovning enligt den nuvarande lagstiftningen inte
kréavs for forskning som innefattar behandling av personuppgifter dér
forskningspersonen har ldmnat sitt godkdnnande angav regeringen att
personen sjilv har bedomt integritetskénsligheten (prop. 2002/03:50 s.
106). 1 samband med att personen ldmnat sitt uttryckliga samtycke till
behandling av uppgifterna, har han eller hon getts en mojlighet att aktivt
ta stillning till sitt deltagande i behandlingen. Denna princip har tillim-
pats inom forskarsamhéllet sedan etikpréovningslagen inrdttades den 1
januari 2004, vilket har gett savél etikprovningsndimnderna som forskare
och forskningshuvudmén erfarenheter som har kommit till uttryck i de
remissvar som lamnats. Regeringen delar utredningens och majoriteten
av remissinstansernas uppfattning att etikprévningslagens tillimpnings-
omrade bor utvidgas sa att all forskning som innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter och personuppgifter om lagdvertradelser m.m.
ska omfattas av lagen. Detta &r frdga om personuppgifter som ar potenti-
ellt integritetskrinkande, och regeringen anser att etikprovning ska goras
for att sdkerstilla skyddet for medverkande personer. Det faktum att
personerna sjdlva har haft mojlighet att ta stédllning till behandlingen av
personuppgifterna vid inhdmtandet av godkdnnande utgér inte tillracklig
grund for att undandra dessa drenden fran den kontroll som en etikprov-
ning innebdr. I sammanhanget kan erinras om att den enskilde enligt
géllande ritt inte sjdlv i samtliga situationer rader over i vilken utstrick-
ning personuppgifter om lagévertradelser m.m. som rér honom eller
henne kan behandlas av andra med den enskildes samtycke. Aven om
den registrerade ldmnar sitt samtycke till behandlingen av siddana upp-
gifter far — med vissa i personuppgiftsforordningen (1998:1191) och
foreskrifter meddelade av Datainspektionen (Datainspektionens fore-
skrifter om undantag fran forbudet for andra &n myndigheter att behandla
personuppgifter om lagovertridelser m.m., DIFS 1998:3) angivna
undantag — uppgifter som utgingspunkt inte behandlas av andra &n
myndigheter (21 § personuppgiftslagen). Regeringen efterstrivar en
samstimmighet i hanteringen av provning av all forskning oavsett
dmnesomrade, dvs. det ska inte vara nagon skillnad mellan forskning
inom medicin och dvrig forskning. En utvidgning av etikprovningslagens
tillimpningsomrade i nu aktuellt hidnseende leder enligt regeringens
beddmning till att forutsittningarna for att integritetsskyddet halls pa en
hog nivé i alla de forskningsprojekt som innefattar behandling av kéns-
liga personuppgifter och personuppgifter om lagdvertradelser m.m. blir
patagligt battre. Regeringen foreslar darfor att tillimpningsomradet for
etikprovningslagen ska utvidgas sd att all forskning som innefattar
behandling av sddana personuppgifter som avses i 13 och 21 §§ person-
uppgiftslagen (1998:204) ska etikprovas, oavsett om forskningspersonen
lamnat sitt uttryckliga samtycke eller inte till behandlingen.

Vid etikprovning av forskning som avser att behandla personuppgifter
som &r antingen kénsliga eller som berdr lagovertradelser m.m. ska det i
etikprovningsndmndens provning ingd att bedoma forutséttningarna for
behandlingen av personuppgifterna utan samtycke. Om ndmnden t.ex.
kan konstatera att samtycke bor inhédmtas trots att sokanden anser att det
inte &r nddviandigt eller att formerna for information till forskningsperso-
nen bedéms bristfélliga, har ndmnden vid provningen av en ansdkan
mdjlighet att avsla denna. I de fall integritetsaspekterna kan anses tillva-
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ratagna pa ett tillfredsstillande sétt genom att godkidnnandet forenas med
sarskilda villkor, t.ex. avseende krav pa samtycke, kan ndmnden i stéllet
for att avsla ansokan besluta om villkor for ett godkinnande. Aven andra
villkor, rorande t.ex. ritt for forskningspersoner att fa uppgifter strukna
eller formerna for rekrytering av forskningspersonerna kan stillas upp
som forutsittning for godkénnandet.

Behandling av personuppgifter i relation till paverkan pa
forskningspersonen

Det finns ett omrade didr beddmningen av behandling av vissa person-
uppgifter kan 6verlappa bedomningen av forskning som kan paverka
forskningspersonen, framfor allt ndr det giller psykisk paverkan. En
behandling av personuppgifter som hidmtas ur ett register, ddr den med-
verkande personen har ldmnat uppgifterna i ett annat sammanhang &n
forskning, men inte kénner till att uppgifterna behandlas for forsknings-
andamal och dér forskningsresultaten presenteras pa sé sitt att enskilda
personer inte kan urskiljas, torde inte paverka den enskilda individen i
nagon storre utstrdckning. Personuppgifter som samlas in i avsikt att
anvindas i ett specifikt forskningsprojekt och dir insamlingen sker i
direkt kontakt med forskningspersonen, torde i storre omfattning kunna
paverka personen, t.ex. genom att pdminna om héindelser som personen
inte haft anledning att tinka pa under lang tid.

I 4 § etikprovningslagen uppstills krav pad samtycke (dir begreppet
”samtycke” ska forstds i etikprovningslagens mening) i de fall forsk-
ningen kan péaverka forskningspersonen, vare sig det avser fysisk eller
psykisk péverkan. Vid en etikprovningsndmnd ingér det alltsa att prova
om bestdmmelserna kring samtycke har tillaimpats pa ett korrekt sitt. Om
forskningen didremot endast innefattar renodlad behandling av person-
uppgifter, krivs det inte ndgot inhdmtat samtycke for att forsknings-
projektet ska kunna godkénnas, givetvis under forutséttning att den etiska
avvigningen av skyddet for de medverkande forskningspersonernas
integritet bedoms vara sikerstéllt.

Det ar inte mojligt att 1 forvag uppstélla uttémmande kategorier av
forskningsprojekt som kan hénforas till en renodlad behandling av per-
sonuppgifter respektive forskning som kan péverka forskningspersonen.
En grundldggande forutsittning for dagens svenska etikprévning ar att
varje forskningsprojekt ska provas och fi ett godkdnnande innan forsk-
ningen far paborjas. Diarmed provas forutsédttningarna i varje enskilt fall,
dér just det aktuella forskningsprojektets sdrskilda utgdngspunkter be-
doms. Regeringens beddmning &r emellertid att for forskning som inne-
fattar behandling av vissa personuppgifter kréver intervju- och enkét-
studier samtycke i hogre utstrackning én registerstudier.

Flera instanser tar upp forslagets konsekvenser for enkét- och intervju-
studier. Socialstyrelsen och Ldkemedelsverket menar att studier som
bestér i enkdtundersdkningar och liknande skulle bli féremal for prov-
ning, ndgot som Liakemedelsverket anser &r en forbattring medan Social-
styrelsen understryker vikten av att en sddan provning gors utifran enké-
tens innehéll. Centrala etikprovningsndmnden forordar ett undantag fran
kravet pa samtycke d& det dr frdga om kénsliga personuppgifter som
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insamlats, eller skulle ha insamlats, oberoende av det aktuella forsk-
ningsprojektet. Darmed skulle enligt ndmnden krav pa godkinnande
gélla for exempelvis intervju- och enkédtundersékningar, medan register-
forskning édven i fortsdttningen skulle kunna bedrivas utan godkénnande
av etikprovningsndmnd under forutsittning att det finns ett informerat
samtycke. Liknande gors gillande av Regionala etikprévningsnimnden i
Gdteborg som anser att forslaget innebér att enkét- och intervjustudier,
som hittills varit undandragna etikprévning, skulle prévas om de inne-
héller kénsliga personuppgifter medan enkéter som inte innehéller sddana
uppgifter inte skulle behdva provas. Likemedelsverket menar att forsla-
get medfor en viktig forbéttring och hinvisar sérskilt till gransdragnings-
problem som finns med nuvarande regelverk avseende s.k. icke-inter-
ventionsstudier inom lékemedelsomrédet. Icke-interventionsstudier &r
studier som utfors inom hélso- och sjukvérden och som inte ar kliniska
lakemedelsprovningar. Vid sddana studier som avser likemedel dér &t-
girderna bestér i enkitundersokningar och liknande kan det uppkomma
oklarhet om det ror sig om en icke-interventionsstudie eller om en klinisk
lakemedelsprovning. For icke-interventionsstudier krévs i dag inte nigot
tillstand fran Lakemedelsverket och om patienten ger sitt tillstand kravs i
dag inte heller att provning gors vid en etikprovningsnamnd. Liakeme-
delsverket anser att detta ar en brist i nuvarande system.

Regeringens forslag om ett utvidgat tillimpningsomrade for etikprov-
ningslagen innebér enligt vad som har redovisats ovan att forsknings-
projekt som innefattar behandling av kéinsliga personuppgifter och per-
sonuppgifter som avser lagovertriddelser som innefattar brott m.m. alltid
ska provas av en etikprovningsndmnd, oavsett om de medverkande per-
sonerna har ldmnat sitt samtycke eller inte. Beskrivning av projektets
upplagg och planering ingér som ett underlag for den avvéigning som
namnden gor vid provningen. Den ndmnd som provar ansdkan ges dér-
med mojlighet att beddma om samtycke inhdmtats, om omstandigheter
kring information och inhdmtande av samtycke samt om den metod som
planeras anvindas i forskningsprojektet paverkar forskningspersonerna.
Om nidmnden vid genomgéngen av projektplanen finner att metoden
paverkar personen, har nimnden mgjlighet att forena godkdnnandet med
villkor pa att samtycke inhdmtas i enlighet med de regler for samtycke
som giller enligt etikprovningslagen. Namnderna kan med den fore-
slagna dndringen av etikprovningslagen i betydligt storre utstrickning
etikprova projekt dir forskningshuvudmannen gjort bedomningen att
samtycke inte krivs, eftersom projektet enbart behandlar personupp-
gifter. Tillvigagingssittet, ddr det for varje enskild ansdékan ingar en
beddmning av om 4 § etikprovningslagen ska tillimpas, blir detsamma
oavsett inom vilken typ av studie personuppgifterna behandlas. Reger-
ingens bedémning ar att den foreslagna éndringen av etikprévningslagen
kommer att tillforsdkra den enskilda ménniskan som medverkar i forsk-
ning ett béttre skydd.

Konsekvensdndringar

Etikprovningsutredningen har i sitt betinkande foreslagit att vissa konse-
kvensdndringar ska genomforas i 13 och 14 §§ etikprovningslagen. De
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foreslagna dndringarna syftar bl.a. till att direkt i lagtexten redovisa hur
fragor som berdr savil 3 som 4 §§ ska hanteras, t.ex. vad giller tillimp-
ning av bestimmelser om samtycke.

Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala anser att den foreslagna
lydelsen av bestimmelsen i 13 §, kan bli svar att ta till sig for forskarna.
Enligt Uppsala universitet blir den foreslagna lagtexten i 13 och 14 §§
etikprovningslagen mycket svartillgénglig, inte minst for personer utan
juridisk skolning. Universitetet menar att det av pedagogiska skl &r
efterstravansvirt att lagtexten kan ldsas dven av de personer som berdrs
av lagen.

Regeringens bedomning &r att dessa konsekvenséndringar inte dr nod-
vandiga. Sdsom framgar av tidigare avsnitt menar regeringen att krav pa
samtycke inte kan uppstéllas for forskning som enbart omfattas av 3 §
etikprovningslagen. For forskning som faller under 4 § stéller etikprov-
ningslagen redan tydliga krav p& hur samtycket ska hanteras. For forsk-
ning som kan omfattas av bade 3 och 4 §§ ingér i etikprovningsnamnder-
nas provning att ta stéllning till hur hanteringen av samtycke ska skotas
inom projektet.

8.2 Behandling av vissa personuppgifter om lagovertradelser
m.m. for forskningsandamél

Regeringens forslag: Personuppgiftslagen ska dndras s& att person-
uppgifter om lagovertradelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberdvanden
ska kunna behandlas for forskningsdndamal av andra d4n myndigheter,
om behandlingen har godkénts enligt lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser ménniskor.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Endast ett fatal av remissinstanserna har uttalat
sig om utredningens forslag om dndring i personuppgiftslagen. Forslaget
tillstyrks av Datainspektionen och Ldrarhdgskolan.

Brottsforebyggande rddet ifragasitter utredarens forslag och menar att
utredningen inte ndrmare &vervdgt konsekvenserna av den foreslagna
forandringen. Rédet ser en risk for att de materiella reglerna for prov-
ningen skulle forindras om etikprovningsndmnderna tar over prov-
ningen, varvid provningen skulle inriktas pa projektens innehéll och
etiska fragor snarare &n pé integritetshdnsyn och forutséttningar for be-
handling av personuppgifter. Vidare patalar rddet att det inte dr mdjligt
for etikprovningsndmnderna att besluta om annat &n undantag for speci-
fika projekt medan Datainspektionen och regeringen har mojlighet att
besluta om generella undantag.

Skilen for regeringens forslag: Av artikel 8.5 i Europaparlamentets
och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for en-
skilda personer med avseende pa behandlig av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter (dataskyddsdirektivet) foljer bl.a. att
behandling av uppgifter om lagovertradelser, brottmalsdomar eller sidker-
hetsétgérder far utforas endast under kontroll av en myndighet eller — om
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lampliga skyddsétgirder finns i nationell lag — med forbehall for de &dnd-
ringar som medlemsstaterna kan tillita med stod av nationella bestdm-
melser som innehaller 1dmpliga och specifika skyddsétgirder. Artikeln
har i svensk rétt genomforts genom 21 § personuppgiftslagen, av vilken
foljer att det som utgangspunkt dr forbjudet for andra &n myndigheter att
behandla personuppgifter om lagovertriadelser som innefattar brott, do-
mar i brottmadl, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa fri-
hetsberévanden. Av paragrafens andra och tredje stycke foljer emellertid
att regeringen eller den myndighet regeringen foreskriver (Datainspek-
tionen) far meddela foreskrifter eller i enskilda fall besluta om undantag
fran detta forbud. Datainspektionen har meddelat foreskrifter om sadana
undantag, Datainspektionens foreskrifter om undantag fran forbudet for
andra dn myndigheter att behandla personuppgifter om lagovertradelser
m.m. (DIFS 1998:3). Undantagen omfattar dock inte behandling av upp-
gifter som dr nddviandig for enskildas vetenskapliga forskningsverksam-
het. Forskning som innefattar behandling av personuppgifter om lag-
overtradelser som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa frihetsberovanden bedrivs till storsta
delen av myndigheter. De storsta aktorerna ar Brottsforebyggande radet
samt universitet och hogskolor.

Brottsforebyggande radet har till uppgift att bidra till kunskapsutveck-
lingen inom det kriminalpolitiska omradet och frimja brottsforebyggande
arbete. Enligt forordningen (2005:1033) med instruktion for Brottsfore-
byggande radet ska myndigheten initiera och bedriva forsknings- och
utvecklingsarbete for att ge regeringen underlag for atgérder och priorite-
ringar pa det kriminalpolitiska omradet samt 16pande bista regeringen i
kriminalpolitiska frgor.

Forskning om kriminologi, dvs. vetenskapliga studier av brottslighet,
bedrivs vid ett flertal ldrositen, t.ex. Lunds universitet, G6teborgs uni-
versitet och Stockholms universitet. Forskning inom andra omraden &n
kriminologi, inklusive angridnsande omraden, kan ocksa vara i behov av
att kunna behandla uppgifter om brott, frihetsberdvande eller liknande.
Ett sddant exempel dr alkohol- och narkotikaforskning, som bedrivs av
forskare inom t.ex. medicin- och sociologiomradet.

Forskning som innefattar behandling av personuppgifter om lagover-
tridelser som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa frihetsberdvanden for forskningsénda-
mal kan i princip bedrivas av andra dn myndigheter. Ténkbara exempel
pa sddana aktorer skulle kunna vara stiftelser, institut eller foretag. For
att annan dn myndighet ska kunna behandla sadana uppgifter for forsk-
ningsédndamal krévs i dag att regeringen eller Datainspektionen har med-
delat undantag fran 21 § personuppgiftslagen (1998:204).

Sedan etikprovningsndmnderna inrdttades 2004 har det ingatt i etik-
provningsndmndernas uppgift att ur forskningsetisk synvinkel prova om
behandling av kénsliga personuppgifter for forskningsindamal bor fa
utforas inom ramen for enskilda forskningsprojekt eller inte. Behand-
lingen av kénsliga personuppgifter far godkénnas endast om den ar nod-
vindig for att forskningen ska kunna utforas. Nodvéandighetskravet mot-
svarar det som giller enligt tex. 10§ personuppgiftslagen (prop.
2002/03:50 s. 196). Vid etikprovningen ska ndmnderna tillimpa den
avvidgningsnorm som finns i 19 § andra stycket personuppgiftslagen
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(prop. 2002/03:50 s. 173). Ett beslut om godkédnnande enligt etikprov-
ningslagen fér bl.a. den materiella verkan att den behandling av kéinsliga
personuppgifter som omfattas av ansdkan blir tilldten enligt personupp-
giftslagen (19 § personuppgiftslagen).

Stockholms tingsrdtt ifragasitter i sitt remissyttrande om det i stéllet
skulle kunna vara tillrickligt med en tillimpning av det nu géllande
andra stycket i paragrafen, dvs. att en generell foreskrift utfirdades av
regeringen eller Datainspektionen. Enligt regeringens beddmning ar det
mer lampligt att direkt i lag reglera behandling for forskningsiandamal av
personuppgifter om lagovertradelser som ror brott m.m. Regeringen
menar vidare att den foreslagna regleringen far motsvarande innebord
som den reglering som géller for kénsliga personuppgifter.

Brottsforebyggande rddet menar i sitt remissyttrande att en flyttning av
provningen fran Datainspektionen till etikprovningsnimnderna kommer
att innebdra att andra regler dn i dag skulle tillimpas. Regeringen delar
inte denna uppfattning, utan forutsitter att etikprovningsndmnderna pa
vederborligt sétt tar stdllning till risken for intrang i den personliga integ-
riteten hos forskningspersonerna. Ndamndernas uppgift dr att bedoma
risker for medverkande personer, inte i forsta hand att diskutera projek-
tens innehall eller etiska fragor. Vidare menar regeringen att sédkerheten
for de personer som medverkar i forskningen stérks genom att varje en-
skilt projekt provas innan det startas, jimfort med en situation dér gene-
rella undantag medges. En provning av varje enskilt projekt ger storre
forutsdttningar att avvéga riskerna genom att information om projektets
specifika forutséttningar bildar underlag for beslutet.

Datainspektionen adr den myndighet som i dag meddelar beslut om un-
dantag fran personuppgiftslagens bestimmelse. Datainspektionen anser
att det ar tillrackligt att en etikprovningsndmnd prévar om den hantering
av uppgifter om lagovertradelser som innefattar brott m.m., som ett visst
forskningsprojekt skulle innebéra, utfors pa ett sétt som ger ett tillfreds-
stillande skydd for den personliga integriteten. Datainspektionen menar
att en ytterligare provning av samma sak vid inspektionen synes ondodig.

Forskningshuvudméin som dr myndigheter, sdsom t.ex. Brottsforebyg-
gande radet och universitet och hogskolor, har redan i dag mojlighet att
genomfora forskningsprojekt som innefattar behandling av person-
uppgifter om lagovertradelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberévanden
under forutséttning att projektet godkénts av en etikprovningsnamnd. For
dessa huvudmin finns det inte ndgot krav pa beslut av regeringen eller
Datainspektionen om undantag fran forbudet i 21 § personuppgiftslagen.
Det finns goda skél att betrakta sadan etikprovad forskningsverksamhet
som innefattar behandling av personuppgifter om lagovertradelser m.m.
som bedrivs av enskilda rattssubjekt pd samma sdtt som motsvarande
forskningsverksamhet bedriven av det allmanna. Nér det géller kravet pa
eller forutsittningar for skydd av enskilda vid behandling av person-
uppgifter skiljer sig verksamheterna inte at pa ndgot avgorande sétt.

Enligt dataskyddsdirektivet forutsitts for tillatligheten av en nationell
reglering som innebér att personuppgifter om lagovertriadelser m.m. far
behandlas utan att det sker under kontroll av en myndighet att lampliga
och specifika skyddsétgirder foreskrivs i nationella bestimmelser. Re-
geringens bedéomning &r att den provning av personuppgifter om lag-
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overtradelser m.m. som ska ske av en etikprovningsndmnd for ett god-
kénnande av forskning som innebir behandling av sddana uppgifter inne-
fattar sddana ldmpliga och specifika skyddsatgérder som avses i data-
skyddsdirektivet.

For att undvika att forskningshuvudmén som inte &r myndigheter ska
behova savil beslut av regeringen eller Datainspektionen om undantag
frén forbudet i 21 § personuppgiftslagen som godkdnnande fran etik-
provningsndmnd for att kunna genomfora viss forskning, foreslar reger-
ingen att personuppgifter om lagovertradelser som innefattar brott, domar
i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsbe-
rovanden ska kunna behandlas for forskningsdndamal av andra dn myn-
digheter, om behandlingen har godkénts enligt etikprovningslagen. Per-
sonuppgiftslagen foreslds éndras i enlighet med detta.

Integritetsskyddet uppnas bist genom att etikprovningsndmnderna pro-
var behandlingen av personuppgifterna utifrdn en helhetsbeddmning av
samtliga omstindigheter i det enskilda fallet. Regeringens beddmning &r
att forslaget minimerar den administrativa bordan savél for statsforvalt-
ningen som for de forskningshuvudmén som inte &r myndigheter, sam-
tidigt som de medverkande forskningspersonerna tillforsdkras ett till-
rackligt integritetsskydd med avseende pa behandlingen av kénslig in-
formation som ror dem.

8.3  Forskning som paverkar forskningspersonen

Regeringens forslag: All forskning som utfors med en metod som
innebédr en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller
psykiskt ska etikprovas.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Flera instanser, diribland Socialstyrelsen, Forsk-
ningsrddet for arbetsliv och socialvetenskap, Statens medicinsk-etiska
rad, Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala och ett flertal laroséten,
tillstyrker forslaget.

Négra remissinstanser avstyrker utredningens forslag med motiver-
ingen att det behovs en fordndring av lagens tillimpningsomrade i det
aktuella avseendet men att lagtexten bor formuleras pé ett annat sétt dn
vad utredningen fOreslagit. Styrelsen for internationellt utvecklings-
samarbete, Regionala etikprévningsnimnden i Géteborg och Karolinska
institutet anser att utredningens forslag dr alltfér begrdnsat, samtidigt
som de regionala etikprévningsndmnderna i Linkdping och Stockholm
samt Gdteborgs universitet anser att forslaget att grinsen for etikprov-
ning ska ga vid uppenbar risk att skada innebér att grinsen for vad som
ska etikprovas sitts for hogt. Stockholms universitet anser tvartemot att
den foreslagna risknivan &r for lag, vilket skulle kunna leda till en onddig
etikprovning av forskningsprojekt som ur etisk synvinkel &r helt oprob-
lematiska. Lunds universitet anser att det aterstar mycket innan det &r
klargjort vilken forskning som inryms under etikprovningslagen.
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Skiilen for regeringens forslag

Behov av fortydligande

Sverige har i ett internationellt perspektiv hog detaljeringsgrad nér det
géller omfattningen av etikprovningslagens tillimpningsomréde. Lag-
stiftningen innehaller en forhallandevis omfattande beskrivning av vilken
forskning som omfattas av lagen. Flera andra ldnder har stannat vid en
mer dvergripande beskrivning, t.ex. anges att etikprovning ska goras vid
”medicinsk forskning” eller “biomedicinsk forskning pad ménniskor”. I
vissa fall finns viss handledning eller forklarande information tillgénglig
via de instanser som har till uppgift att utfora etikprévningen i respektive
land.

Den svenska lagstiftningens forhéllandevis detaljerade beskrivning av
tillampningsomradet har gett upphov till viss diskussion under den tid
som lagen har tillimpats. Utredaren har i sitt arbete tagit fasta pa forslag
frén forskarsamhéllet och sedan forsokt arbeta fram en reviderad formu-
lering som béttre preciserar vad som omfattas av lagen. Samtidigt har
utredaren forsokt undvika att frigan om lagens tillimpningsomréde ska
styras av godtycklighet. Flera remissinstanser papekar att lagens tillamp-
ningsomrade har en direkt koppling till ett straffansvar och att detta med-
for vissa svarigheter nir det géller att finna en tydlig formulering som
forhindrar godtycke. Den formulering som anvands maste vara tydlig och
lattforstaelig saval for de som ansdker om etikprovning som for etik-
provningsndmnderna.

Regeringen anser att det finns ett behov av att ytterligare fortydliga
vilken forskning som ska provas. Ett sddant fortydligande blir en vég-
ledning for etikprovningsndmndernas arbete, samtidigt som den ger
forskningshuvudmannen ett tydligare redskap for att bedoma vad som
ska provas. Nagon uttdmmande reglering av nir en viss forskning ska
etikprovas kan dock troligen aldrig uppndas. Det méste dérfor i slutinden
ankomma pé etikprovningsndmnderna att genom praxisbildning faststilla
de exakta grinserna for lagens tillimpningsomrade.

Metod som innebdr en uppenbar risk att skada

I 1§ etikprovningslagen anges att syftet med lagen dr att skydda den
enskilda ménniskan och respekten for méanniskovérdet vid forskning.
Den svenska etikprovningslagen ar, till skillnad frén motsvarande regel-
verk 1 flertalet andra lander, inriktad péa att skydda de ménniskor som
medverkar i forskning oavsett forskningsomrade. Utgangspunkten ar att
de medverkande personerna ska tillférsékras ett skydd for sin fysiska
person, sitt psyke och sin integritet. Detta uttrycks i 9 § etikprévnings-
lagen med att forskningen bara far godkdnnas om de risker som den kan
medfora for forskningspersoners hélsa, sdkerhet och personliga integritet
uppvégs av forskningens vetenskapliga vérde. Av lagens 10 § framgér
vidare att forskningen inte far godkdnnas, om det forvéntade resultatet
kan uppnas pé négot annat sitt som innebar mindre risker for forsknings-
personerna.
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Medverkan i forskning kan alltsd innebéra en viss risk. En kdrnfraga i
etikprovningen ér dérfor att bedoma denna risk och samtidigt sdkerstilla
att all anstringning gors for att risken for medverkande forskningsper-
soner ska bli sa liten som mojligt. Centralt dr att det dr etikprovnings-
ndmnden, inte forskningshuvudmannen eller den enskilda forsknings-
personen, som gor riskbedomningen. Eftersom ndmnden ar brett sam-
mansatt av jurister, sakkunniga forskare och allménforetrddare far namn-
den anses ha béttre forutsittningar for att géra en vil avvigd riskbeddom-
ning &n en enskild individ som administrerar, utfor eller deltar i forsk-
ning som forskningsperson. Detta innebér att nimnden kan komma till
slutsatsen att ett forskningsprojekt innebér att forskningspersonerna ut-
satts for en orimligt hog risk att skadas, dven om forskningshuvudman-
nen och de tilltdnkta forskningspersonerna tycker att det vore acceptabelt
att genomfora projektet. I ett sddant fall ska nimnden inte godkédnna
provningen, vilket innebér att forskningen inte far genomforas.

For att en etikprovningsndmnd ska kunna prova ett drende maste dren-
det anmadlas till nimnden. Ansvaret for att se till att forskning prévas
vilar pa forskningshuvudmannen (23 § etikprévningslagen). Vid sidan av
forskning som innefattar behandling av personuppgifter ska lagen tillam-
pas pa sadan forskning som anges i 4 § etikprovningslagen. Dar anges en
ndrmare specificering av de moment som kan innebéra en risk for skada
pa de ménniskor som medverkar i forskningen. Det &r av stor betydelse
for réttsdkerheten och for kongruensen i beddmningarna att varje sadant
moment &r tydligt formulerat. Lagtexten maste darfor beskriva vél av-
gransade och forutsdgbara moment, som tydligt kan identifieras.

Nar det giller forskningens metoder kan foljande sédgas. Enligt 4 § 2
etikprovningslagen i dess nuvarande lydelse omfattas endast metoder
vars syfte &r att paverka forskningspersonen — “forskning som utfors
enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt
eller psykiskt”. I lagens forarbeten (prop. 2002/03:50 s. 194) klargors att
detta innebédr metoder som innebér en avsikt att forskningspersonen ska
uppvisa en fysisk eller psykisk paverkan pa sa sitt att en effekt eller en
reaktion ska kunna registreras. Som exempel pé sddana metoder ndmns
klinisk lakemedelsprovning (fysisk effekt) respektive forskning inom
klinisk psykologi som avser att finna behandlingsmetoder (psykisk
effekt).

Regeringen instimmer i1 utredningens beddmning att tillimpnings-
omradet bor utvidgas vad avser forskningens metoder. Metoder som
syftar till att paverka forskningspersonen ska, liksom tidigare, omfattas
av tillimpningsomradet. En metod som péverkar personen fysiskt eller
psykiskt innebar en aktiv handling dér forskningspersonen “rubbas fran
sitt utgangsldge”. Det &r en fordndring jaimfort med normaltillstandet, och
ddrmed finns en risk for att personen skadas. Aven metoder som inte har
till syfte att paverka forsokspersonen kan dock innebira att det finns en
risk for att forsdkspersonen skadas fysiskt eller psykiskt. Forskning som
utfors med en metod som innebér en uppenbar risk att skada forsknings-
personen fysiskt eller psykiskt foreslds darfor omfattas av lagens tilldmp-
ningsomrade. Med mefod avses i det foreslagna tilldgget det angreppssatt
som anvinds for att f4 fram de uppgifter och data som ligger till grund
for forskningsresultat. Metoden kan ocksé ses som ett systematiskt sitt
att samla in och hantera kunskap. Det finns odndligt ménga forsknings-
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metoder, och metoderna varierar mellan forskningsomradena. I Sverige
har forskarna frihet att driva forskning och att utveckla forsknings-
metoder, vilket kommer till uttryck i 1 kap. 6§ hdgskolelagen
(1992:1434).

Med skada avses 1 det foreslagna tilldgget en pataglig negativ effekt pa
forskningspersonen. Upplevelser som normalt ingar i det vardagliga livet
faller inte in under begreppet och inte heller snabbt dvergéende effekter
av rutinbetonade fysiska eller psykologiska undersdokningar eller tester.
Den metod som anvénds i forskningen ska alltsé innebéra en ofordelaktig
effekt pa personen som kvarstar under nagon tid. En skada kan vara fy-
sisk eller psykisk. Som exempel pé psykisk skada kan ndmnas somnlds-
het, nervosa besvir, psykisk chock eller depression. Skadan ska innebédra
att forskningspersonen kommer i ett samre ldge i forhallande till situa-
tionen innan han eller hon medverkade i forskningsprojektet.

Teoretiskt sett finns det en risk for skada i alla sammanhang dér mén-
niskor medverkar i forskning. Det ska darfor finnas en uppenbar risk for
skada och denna risk ska kunna beddmas i férviag av savil forsknings-
huvudmannen som de som Overvager att medverka i forskningen och
andra aktorer. Risken for skada ska vara uppenbar mot bakgrund av den
metod som anvinds i forskningen, inte mot bakgrund av forsknings-
projektet som sddant eller syftet med forskningen. Eftersom risken pa
detta satt kopplas till metoden bor praxis med tiden ge allt distinktare
végledning om vilka metoder som bedoms vara behédftade med en up-
penbar risk for skada pé forskningspersoner. Forskarvirldens samlade
erfarenhet av anvindningen av en viss metod bor kunna ge végledning
om vilka effekter metoden kan forvintas ge upphov till hos forsknings-
personer.

Ett exempel som fors fram av savil utredaren som vissa remissinstan-
ser dr metoder som syftar till att ta fram information genom interaktion
med en forskningsperson, t.ex. genom anvédndning av enkéter eller via
intervjuer. Om informationen som efterfragas ror &mnen som kan vara
kansloméssigt laddade, finns det en stor risk for att forskningspersonen
far en emotionell eller fysisk respons. Beroende pa en rad faktorer, sdsom
amnets natur och forskningspersonens laggning och tidigare erfarenheter,
kan denna respons bli storre eller mindre. Vid en sammanvégning av
samtliga sddana faktorer kan slutsatsen saledes bli att den metod som ska
anvindas innebér att det finns en uppenbar risk for att en forsknings-
person skadas vid deltagande i forskningsprojektet. Detta forskningspro-
jekt ska da bli foremal for etikprovning.

Exemplet ovan syftar till att illustrera att det ska vara uppenbart att
forskningsmetoden kan innebédra en risk for att forskningspersonen ska-
das. For att ytterligare tydliggora den provning av forskningsmetod som
det foreslagna tillagget i bestimmelsen avser att astadkomma kan fol-
jande jamforelse goras. I ett forskningsprojekt ombeds forskningsper-
soner som har varit utsatta for tortyr att beskriva karaktéren, frekvensen
och omfattningen av overgreppen. I ett annat forskningsprojekt studeras
tonfall i dialekter genom att forskningspersoner far ldsa upp en text om
en pasklilja. T det forsta fallet framstar det som klart att en metod dér
tortyroffer far beskriva sina upplevelser innebdr en uppenbar risk att
forsokspersonen skadas, eftersom metoden aktualiserar traumatiska hén-
delser som personen har varit med om vilket kan leda till psykiska skador
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i form av exempelvis angestattacker, somnsvarigheter eller depression.
Medan risken att forsokspersonen skadas i det forsta fallet &r uppenbar,
finns i det senare exemplet ingen uppenbar koppling mellan metod och
effekt som forskningshuvudmannen borde ha kunnat forutse baserat pa
sin egen erfarenhet eller genom att ta del av erfarenheter fran genom-
forande av liknande studier med samma, eller liknande, metod.

Genom att det ska kravas en uppenbar risk att skada &r det inte troligt
att alla enkét- och intervjustudier eller psykologiska experiment i fram-
tiden omfattas av etikprovningslagen. I stdllet ska det géras en bedom-
ning av om den metod som anvénds i forskningen riskerar att skada de
personer som medverkar. I de fall det finns en uppenbar risk for skada
ska provning goras enligt etikprovningslagen. Ansvaret for denna be-
domning ligger i forsta hand pa forskningshuvudmannen. Ett visst ansvar
avilar dven Centrala etikprovningsndmnden som har tillsyn over efter-
levnaden av etikprovningslagen enligt 34 § samma lag.

Sammanfattningsvis foreslar regeringen att etikprovningslagens till-
lampningsomrade utvidgas sa att all forskning som utférs med en metod
som innebdr en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller
psykiskt ska etikprovas.

9 Forordnande av ledamoter och ersattare

Regeringens bedomning: Forslag till ledamoter och ersdttare som
foretrader allménna intressen i de regionala etikprévningsndmnderna
bor ldmnas av landstinget i det 14n dar ndmnden har kansli. Séttet att
utse ledamdter och ersdttare i etikprovningsndmnderna i Ovrigt bor
besta.

Utredningens forslag: Regeringen forordnar ledaméter och ersittare i
Centrala etikprovningsndmnden samt ordférande och dennes erséttare till
de regionala nimnderna. Vetenskapsradet ska forordna samtliga 6vriga
ledaméter och ersittare i de regionala etikprovningsndmnderna. Forslag
till vetenskapliga ledaméter ldmnas av det universitet som har kansli for
motsvarande ndmnd. Forslag till allménforetradare lamnas av landstinget
i den region dér ndmnden har sitt sdte. Innan forslag ldmnas av universi-
tet eller landsting ska ett samréad ske.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har haft nigot att erinra mot
att regeringen dven i fortsittningen forordnar ledamoéter och ersittare i
Centrala etikprovningsndmnden samt ordférande och dennes ersittare i
de regionala ndmnderna. Nar det géller uppgiften att utse ovriga leda-
moter har de regionala etikprovningsndmndernas oberoende tagits upp
som en central fraga. Flera remissinstanser ser den nuvarande ordningen
déar regeringen forordnar ledamdterna som en garant for ndmndernas
oberoende.

Vad géller forslaget att Vetenskapsradet ska utse ledamdter med veten-
skaplig kompetens tillstyrker flertalet ldrosdten utredningens forslag.
Vissa myndigheter, sdsom Regionala etikprévningsnimnderna i Géte-
borg och i Uppsala och Socialstyrelsen, tillstyrker ocksa forslaget. Flera
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andra remissinstanser stiller sig emellertid avvisande till forslaget. Som
huvudargument mot att forordnandet ldggs pa Vetenskapsradet framfors
att rddets huvuduppgift ar att stodja forskning och att det dirmed finns en
risk for dubbla lojaliteter eller jav. Statens beredning for medicinsk ut-
vdrdering, Vetenskapsrdadet och Virdalstiftelsen anser att det universi-
tetet som tillhandahéaller kansliresurser for nimnderna bor fa utse leda-
moter, medan Formas och Apotekarsocieteten anser att detta kan skotas
av de regionala etikprovningsndmnderna sjilva. Svenska Ldkaresdll-
skapet foreslar 1 forsta hand regeringen, i andra hand vérduniversitetet
som tillhandahéller kansliresurser. Bland de som foérordar att forordnan-
det ska ankomma pa vérduniversitetet eller de regionala nimnderna lyfts
forenklad administration, minskad centralisering och lokal personkénne-
dom fram som argument. Vetenskapsrddet menar ocksa att utredningens
forslag kriaver omfattande arbete och kostnader, att radet saknar nddvéan-
dig personkidnnedom samt att rdet skulle bli beroende av de instanser
som ldmnar forslag.

I remissvaren angdende forordnande av ledaméter som foretrdder all-
mainna intressen aterkommer argumentationen om vardet av sjélvstindiga
ledamoter som garanterar ndmndernas oberoende. Fler instanser dr nega-
tiva till att Vetenskapsradet foreslas utse allménforetrddare. Bland de
som avstyrker forslaget kan ndmnas Socialstyrelsen, Statens beredning
for medicinsk utvdrdering, Statens medicinsketiska rdad, Sveriges Kom-
muner och Landsting samt Datainspektionen. Flera av dessa menar att
Vetenskapsradet har ett alltfor forskningsinriktat uppdrag och att det
finns en risk for minskat fortroende fran allménhetens sida.

Regionala etikprovningsndimnden i Uppsala stiller sig positiv till ut-
redningens forslag att landstingen ska ldmna forslag pa ledaméter som
ska foretrdda allménna intressen och menar att landstingen har erfarenhet
genom att de utser nimndemédn i forvaltningsdomstolarna, vilket bor
innebéra att landstingen har forutséttningar att foresla intresserade och
kunniga personer.

Vissa remissinstanser har lamnat synpunkter pa den process som fore-
slas for att ta fram forslag pé personer. Nagra av de mindre ldrositena har
betonat vikten av geografisk spridning och regional representation.
Vikten av att trygga en jimn konsfordelning tas ocksa upp. Vidare tar
nagra av instanserna upp frdgan om &mnesbredden hos ledaméterna. 1
denna del anfor Livsmedelsverket att ledamoter som ska prova ansok-
ningar inom medicinsk forskning bor rekryteras fran flera vetenskapliga
discipliner, inte enbart den medicinska. Patent- och registreringsverket
anser det viktigt att nimnderna féar en sa bred sammanséttning som maj-
ligt och att det &r onskvart att industrin ar representerad. Uppsala univer-
sitet menar att ledamdternas kompetens och andra behérighetskrav pa-
verkar provningens legitimitet och trovérdighet.

Tre remissinstanser, ddribland Lunds universitet, har foreslagit att an-
talet ledamoter i de regionala ndamnderna reduceras. Instanserna menar att
detta skulle ge lagre kostnader medan kvaliteten &dnda skulle kunna upp-
ratthallas.
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Skiilen for regeringens bedomning

Ndmndernas storlek

Varje regional etikprovningsndmnd ska utdver ordforanden ha femton
ledamdéter, varav tio med vetenskaplig kompetens och fem som foretrader
allménna intressen. Regeringen anser att ndmndernas storlek och sam-
manséttning dr en viktig faktor for att garantera att etikprovningarna
haller hogsta mojliga kvalitet ddr minga olika infallsvinklar kan belysas.
Det finns dérfor enligt regeringens mening inte nagra vigande skal for att
reducera antalet ledaméter i nimnderna.

Regeringen ska dven i framtiden utse samtliga ledamdoter

Vid en internationell jamforelse kan konstateras att manga ldnder har valt
en ordning dér de etikprovande instansernas ledaméter tillsitts pa lokal
eller regional niva. Detta beror till en del pa att systemen har utformats
pa olika sétt med olika nivaer av lokalt sjalvbestimmande i férhallande
till nationell samordning. Sverige har valt en motsatt vdg genom att de
ndmnder som har getts ansvar for etikprovningen regleras enligt lag
samtidigt som dess deltagare utses av regeringen.

I forarbetena till etikprovningslagen (prop. 2002/03:50) lyfte reger-
ingen sarskilt fram betydelsen av att garantera ndmndernas oberoende.
Detta var ocksé det viktigaste skélet for att regeringen skulle vara den
instans som skulle utse samtliga ledamoéter. Dessutom ansdg regeringen
att detta var ett sitt att markera etikprovningens centrala betydelse.

Regeringen anser alltjamt att etikprovningen &r av stor betydelse och
att det ar viktigt att vdrna ndimndernas oberoende. Erfarenheten fran etik-
provningsorganisationens forsta ar visar framfor allt pa tre faktorer som
ar av stor betydelse ndr ledaméter utses. For det forsta ar det nddvandigt
att den instans som ska utse ledaméter har en god Gverblick av ndmnder-
nas verksamhet och ddrmed kan gora en Overgripande beddomning av
vilka ledaméter som behovs for att helheten ska bli tillfredstéllande. For
det andra &r det betydelsefullt att den instans som utser ledaméterna har
tillgéng till initierade och vilgrundade forslag fran en eller flera aktorer
som dr vil insatta i verksamheten. Den tredje faktorn &r att den instans
som utser ledamoterna inte ar, eller kan missténkas vara, javig.

For att kunna fatta ett vil avvégt beslut om tillsdttande av ledamdter
och ersdttare vid de regionala etikprovningsndmnderna kravs sdsom
framgétt ovan god 6verblick av verksamheten. En rad faktorer ska vigas
in 1 beslutet och det dr av stor betydelse att en balans uppnas avseende
flera parametrar.

For ledamoter och ersdttare med vetenskaplig kompetens dr erfarenhet
och skicklighet inom forskning av avgorande betydelse. Provningen i
nidmnderna stéller hdga krav pa sakkunskap inom de forskningsomraden
som omfattas av ndmndens ansvarsomraden. De hdga kraven bor upp-
ratthéllas inte minst for att nimnden vid sin provning ska bedéma forsk-
ningens vetenskapliga barkraft, dvs. att forskningen ska kunna generera
kunskap som é&r vél underbyggd. I bedomningen ingéar &ven att ta stéll-
ning till om de metoder som ska anvéindas ger tillforlitliga svar pa de
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frégestillningar som forskningsprojektet behandlar. For att kunna gora en
sddan beddomning krdvs insikt i de dagsaktuella forhallandena inom
forskningen, eftersom forskningen &r fordnderlig och stindigt utvecklas.
De personer som bedomer den vetenskapliga barkraften maste alltsa vara
val uppdaterade pa metoder, teoribildningar och nya rén inom forsk-
ningen. Endast den som har djup och bred kunskap inom ett omrade kan
avgora om ett foreslaget forskningsprojekt har ett upplagg som ar rimligt
och adekvat. Vidare krdvs omfattande kunskap och insikter for att kunna
gora den riskbedomning som ingér som en avgorande del i etikprov-
ningen, inte minst for att kunna &verblicka de eventuellt negativa konse-
kvenser som kan uppkomma vid medverkan i ett forskningsprojekt. Le-
daméternas kunskap ger ndmnden en bild av sannolikheten for att nega-
tiva konsekvenser kan uppstd. Kunskapen ger ocksd underlag for att
diskutera omfattningen av det obehag eller den skada som en forsknings-
person kan véntas bli utsatt for i samband med forskningen. Beddm-
ningen av risk i forhallande till vérdet av forskningen dr ett av de mest
centrala inslagen i etikprovningen, och ledamé&ternas kompetens och
erfarenhet 4r av storsta betydelse for att bedomningen ska goras korrekt
och ddrmed vérna forskningspersonernas sékerhet och trygghet.

Nagra remissinstanser har invént mot utredningens forslag att Veten-
skapsradet bor utse ledaméter och erséttare som inte dr ordforande i de
regionala etikprovningsndmnderna. Bland dessa kan ndmnas Social-
styrelsen, som anser att det inte dr lampligt att denna uppgift ligger pa en
myndighet som har ett sa forskningsinriktat uppdrag som Vetenskaps-
radet. Socialstyrelsen menar att en sadan ordning skulle innebdra en
pataglig risk for minskat fortroende fran allminhetens sida. Aven Statens
medicinsk-etiska rdd tar upp allménhetens fortroende som en viktig fak-
tor 1 samband med utseende av de ledaméter som foretrdder allminna
intressen, och radet avstyrker déarfor att Vetenskapsradet anfortros denna
uppgift. Regeringen tar remissinstansernas synpunkter pa stort allvar och
anser att det inte far finnas ndgon misstanke om att den som har i upp-
drag att utse ledamdter och ersittare har nagot annat dn verksamhetens
bésta for 6gonen. Det bor dérfor podngteras att det grundldggande syftet
med etikprévningen &r att virna de minniskor som medverkar i forsk-
ningen.

Utredningen har foreslagit att ansvaret for att utse ledamdter och er-
sittare 1 de regionala etikprovningsndmnderna ska flyttas fran regeringen
till Vetenskapsradet. Enligt vad som framgétt ovan har forslaget fatt
kritik frén flera remissinstanser som menar att en sddan ordning skulle
riskera allménhetens fortroende for forskningen.

Endast regeringen har det oberoende och den 6verblick som kravs for
att utse de ledamoter och ersittare som krévs for att sdkerstélla de regio-
nala etikprovningsndmndernas oberoende stdllning och kraven pa ojévig-
het och rattssdkerhet. Mot denna bakgrund, och med beaktande av de
invindningar som har framfOrts av remissinstanserna, gor regeringen den
beddomningen att regeringen dven i fortsittningen bor utse samtliga leda-
moter och ersdttare sévél vid de regionala etikprovningsndmnderna som
vid Centrala etikprovningsndmnden.
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Ledamdter och ersdttare med vetenskaplig kompetens

I dag lamnar vissa angivna universitet forslag till regeringen pa ledamo-
ter och erséttare med vetenskaplig kompetens for de regionala etikprov-
ningsndmnderna. Detta framgéar av 10 § forordningen (2003:616) med
instruktion for regionala etikprovningsndmnder. Innan forslag lamnas ska
varje universitet samrada med ldrosdten inom respektive nimnds geogra-
fiska upptagningsomrade. De sex universitet som har ansvar for att sam-
ordna forslagen till regeringen &r de universitet som tillhandahéller
kansliresurser for respektive regional etikprovningsndmnd enligt 6 §
samma forordning.

Niér etikprovningsndmnderna inrdttades och samtliga ledamoter och er-
sattare skulle tillséttas forsta gdngen, hade en sérskild utredare regering-
ens uppdrag att foresla personer till regeringen (dir. 2003:43). Utredarens
overgripande uppdrag var att férbereda och genomfora bildandet av en
ny organisation for etikprovning av forskning som avser minniskor.
Inom ramen for sitt uppdrag samarbetade utredaren med universiteten,
som kom in med omfattande forslag pa personer med vetenskaplig kom-
petens till utredaren. Utredaren sammanstillde dérefter ett forslag som
overlamnades till regeringen. Forslaget omfattade i storleksordningen
900 personer, vilket ska jamforas med de totalt 590 personer som ingér i
organisationens samtliga ndmnder, inbegripet savil ledaméter som
erséittare.

Under etikprovningsorganisationens fortsatta tid har regeringen fatt
forslag pa ledaméter och erséttare fran universiteten vid ett flertal tillfal-
len. Tva olika situationer kan sirskiljas. Den ena situationen uppstar nér
nagon ledamot eller ersittare begér entledigande fréan sitt uppdrag. Efter-
som det handlar om en organisation som omfattar nirmare 600 personer,
forekommer det en hel del entlediganden pé grund av t.ex. sjukdom, flytt
eller tidsbrist. Knappt 100 personer har begirt entledigande under verk-
samhetens tre forsta ar. Av dessa var ungefar tva tredjedelar ledaméter
eller erséttare med vetenskaplig kompetens och en tredjedel ledaméter
eller ersdttare som foretrdder allménna intressen. Andelen personer fran
respektive kategorier som begért entledigande dr en aterspegling av
sammansittningen i de regionala etikprovningsndmnderna, dér varje
avdelning har fem allménforetrddare och tio personer med vetenskaplig
kompetens. Den andra situationen da regeringen begér forslag pé perso-
ner fran universiteten dr infor om- och nyforordnande av samtliga perso-
ner i nimnderna, vilket skedde under hosten 2006. Ledamoéter och ersét-
tare har forordnats for en period om tre ar. Den forsta perioden omfattade
aren 2004-2006 och den innevarande perioden 2007-2009.

Universitet och hogskolor har givetvis gedigen kunskap om personer
som dr anstéillda eller pad annat sdtt har en koppling till ldrositet, t.ex.
genom samarbete med néringslivet eller hilso- och sjukvérden. Det finns
en insikt i savél den formella kompetensen som de personliga egenska-
perna och intresset for etiska fragor. Universitet och hogskolor har dér-
med goda forutséttningar att bistd med initierade och vilgrundade for-
slag.

Genom att universiteten, som har god dverblick av de personer som &r
verksamma inom forskningen, ldmnar forslag pa ledaméter och ersittare,
finns det optimala forutséttningar for att varje ndmnd ska fa en god sam-
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manséttning av vetenskaplig kompetens. For att uppnd en sddan god
sammansittning, krivs det inblick i vilken forskning som bedrivs inom
varje ndmnds upptagningsomrade och vilka vetenskapliga specialiteter
som bdr vara representerade i ndmnden. Till exempel kan en viss ndmnd
behova flera personer som har kompetens inom ett visst forsknings-
omrade for att uppnd en rimlig fordelning av uppgifter mellan de en-
skilda ledamd&terna vad avser forberedelser infor ndmndens samman-
triden. Eftersom det &r ogdrligt att tdcka in representation av samtliga
forekommande forskningsomraden i varje ndimnd, krdvs det ocksa insikt i
hur forskningsomraden och personliga kompetenser dverlappar varandra.
En bedomning behover vidare goras vad avser ledaméternas kunskap och
erfarenhet fran forskningsmiljoer inom universitet och hdgskola respek-
tive fran miljoer inom niringslivet. Personer med hog vetenskaplig kom-
petens finns savél inom laroséten som inom foretag som bedriver kvalifi-
cerad forsknings- och utvecklingsverksamhet.

Andra faktorer av betydelse for en vil avviagd sammanséttning av
namndens ledaméter dr kon, etnisk bakgrund och regional representation.
Regeringens bedomning ar dock att erfarenheten och skickligheten inom
forskning &r den enskilt viktigaste faktorn for ledamoter och ersdttare
med vetenskaplig kompetens. Regeringens bedomning &r att forslag till
ledaméter och ersittare med vetenskaplig kompetens liksom tidigare bor
lamnas av det universitet som tillhandahaller nimnden kansliresurser.
Detta universitet bor samrdda med andra universitetet och hogskolor
inom ndmndens upptagningsomrade.

Ledaméter och ersdttare som foretrdder allmdnna intressen

Niér det géller ledaméter och erséttare som foretrader allménna intressen
finns i dag inte ndgon myndighet eller annan part som lamnar forslag till
regeringen. Det dr ocksd det vanliga nér regeringen utser ledaméter och
ersittare till statliga styrelser, nimnder och rdd. Endast i undantagsfall
finns bestimmelser om att ledamoéter ska utses pa forslag fran nagon
utpekad instans.

Efter det att etikprovningsorganisationen har varit i bruk i ett antal ar
kan konstateras att det skulle vara vérdefullt med en instans som kan
lamna forslag pa personer som kan foretrdda allmédnna intressen. Denna
instans bor inte ha sin verksamhet inom forskningsomradet. I stillet bor
instansen verka inom nagot helt annat omrade for att ge ett komplette-
rande perspektiv och ett annat kontaktnat.

Kommunallagen (1991:900) innehéller grundliggande bestdmmelser
om kommuner och landsting. Lagens andra kapitel ror allminna befo-
genheter. [ 2 kap. 1 § anges att kommuner och landsting sjélv far ha hand
om sadana angeldgenheter av allmént intresse som har anknytning till
kommunens eller landstingens omrade eller deras medlemmar och som
inte handhas av ndgon annan. Enligt 3 kap. 1 § samma lag utgér lands-
tingsfullmédktige den beslutande forsamlingen i varje landsting.

I lagen (1971:289) om allménna forvaltningsdomstolar aterfinns vissa
bestimmelser om kammarrdtt och lansrétt. I 19 § samma lag anges att
ndmndemén i kammarrétt och lansrétt utses genom val och att val forrét-
tas av landstingsfullméktige. Vid val av ndimndemén ska efterstrdvas att
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nimndemannakéren fér en allsidig sammansittning med hinsyn till alder,
kon, etnisk bakgrund och yrke. En beskrivning av vad som géller for att
en person ska kunna véljas till nimndeman aterfinns i 20 § samma lag.
Hir anges bl.a. att personer som utses bor ha omdomesformaga, sjélv-
stindighet, laglydnad och i 6vriga omstindigheter vara lamplig for upp-
draget.

Regeringens bedomning &r att forslag till ledamdter och ersittare som
foretrdder allmédnna intressen bor ldmnas av landstinget i det l1&n dér
ndmnden har kansli. Genom uppdraget att utse nimndemén har lands-
tingen vana vid att hantera forslag pa personer som representerar all-
méinna intressen i en verksamhet som &r viktig bade for samhaillet och for
enskilda individer. Aven om verksamheten vid en domstol skiljer sig fran
verksamheten vid en etikprovningsndmnd finns det &ndd gemensamma
ndmnare. | bada fallen syftar valet av allmidnhetens foretrddare till att
allménheten ska fa insyn i och inflytande dver verksamheten. Landsting-
ens kdnnedom om personer bor ocksé kunna férdjupa den regionala for-
ankringen hos de personer som foreslas som foretrddare for allminna
intressen.

I ett specifikt avseende skiljer sig uppgiften att foresla ledamoter och
ersittare som ska foretrdda allménna intressen i de regionala etikprov-
ningsndmnderna fran landstingens uppgift att utse nimndemén till dom-
stolarna. I det forsta fallet handlar det om att 1amna forslag till regeringen
som sedan ska fatta beslut i frigan, medan det i det senare fallet &r lands-
tingen som har det fulla ansvaret for hela processen fran bedomning av
en persons ldmplighet till beslut att utse ndmndeméin. Mot denna bak-
grund bedomer regeringen att det saknas anledning att ndrmare reglera
hur landstingen bor ga tillviga for att ta fram forslag pa ledamoter och
erséttare till etikprovningsndmnderna. Det finns inte nédgot behov av att
stilla krav pa att personerna ska utses genom val, sdsom é&r fallet med
namndemén. Landstingen kan vélja denna modell, om de sa finner lamp-
ligt, annars kan ndgon annan ordning tillimpas. Fullmdktige har till
exempel mojlighet att inrétta en fullmiktigeberedning for beredning av
en viss grupp av drenden enligt 3 kap. 7 § kommunallagen. En annan
mdjlighet &r att fullméktige uppdrar &t en ndmnd att i fullméktiges stélle
besluta i en viss grupp av drenden enligt 3 kap. 10 § samma lag.

Landstingen bor ldmna forslag pa ledamoéter och ersdttare som har en
bred samhéllelig och politisk forankring. Det landsting som ldmnar for-
slag pa ledamoter och ersittare som foretrider allmidnna intressen bor
dven samradda med foretrddare for Ovriga landsting inom respektive
ndmnds hela upptagningsomrade innan forslag ldmnas.

Aspekter som bér beaktas vid forslag pa ledaméter och ersdttare vid de
regionala etikprévningsnimnderna

Som konstaterats ovan skiljer sig forutsédttningarna mellan ledaméter och
ersittare med vetenskaplig kompetens med ledaméter och ersdttare som
foretrdder allménna intressen.

For ledamoter och ersdttare med vetenskaplig kompetens &r erfarenhe-
ten och skickligheten inom forskning den enskilt viktigaste faktorn. Vid
sidan av detta finns emellertid en rad faktorer som &r av stor betydelse
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for samtliga ledamoter och ersittare vid etikprovningsndmnderna. De
faktorer som har storst betydelse &r den personliga kompetensen och
lampligheten for uppdraget. Vid beddmning av en persons lamplighet
ingar att forslagsstéllaren bor beakta ndmndens sammansittning med
avseende pa kon, etnisk bakgrund och regional representation.

Malen for jamstélldhetspolitiken antogs av riksdagen den 16 maj 2006.
Det overgripande maélet ar att kvinnor och mén ska ha samma makt att
forma samhéllet och sina egna liv. En forutsittning for att kunna uppna
detta &r att kvinnor och mén har samma réttigheter, mdjligheter och skyl-
digheter inom livets alla omraden. Inom etikprovningsorganisationen
aterspeglas detta i bl.a. nimndernas sammanséttning. Var och en av de
regionala etikprovningsndmnderna bor ha en sammanséttning dér ande-
len mén star i proportion till andelen kvinnor.

Ett av malen med integrationspolitiken ar en samhéllsgemenskap med
samhillets mangfald som grund. Ett annat mél kan sammanfattas som att
alla oavsett bakgrund ska vara delaktiga i och medansvariga for sam-
hallsutvecklingen. Dessa mal bor aterspeglas i sammanséittningen av de
regionala etikprovningsndmnderna.

Den regionala forankringen ar av betydelse for samtliga ledamoter. For
dem med vetenskaplig kompetens har kunskap om regionala forhéllan-
den betydelse for bl.a. beddmningen av de forutsittningar som finns for
att genomfora ett specifikt forskningsprojekt. Det kan t.ex. rora sig om
kidnnedom om vilken vetenskaplig utrustning som finns dir forskningen
ska genomforas, kunskap om personalsammansédttningen pa ett sjukhus
eller kinnedom om lokala sdkerhetsrutiner. For allmédnforetrddare &r
lokal anknytning av betydelse for att spegla ménniskor och samhillet i
regionen.

Regeringens bedéomning ar att hansyn bor tas till kompetens och 1amp-
lighet for uppdraget da forslag lamnas angaende ledaméter och erséttare
vid de regionala etikprovningsndmnderna.

10 Forskning som inbegriper d4ggdonation

Regeringens bedomning: Det bor finnas vil fungerande rutiner for
informationsdverforing fran etikprovningsndmnderna till Socialstyrel-
sen avseende forskningsprojekt som inbegriper donation av dgg fran
ménniska.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
beddmning.

Remissinstanserna: Utredningens forslag har stdd hos remissinstan-
serna. Bland de remissinstanser som sérskilt yttrat sig dver forslaget finns
Socialstyrelsen, Vetenskapsradet, Regionala etikprévningsnimnden i
Goteborg och Karolinska institutet.

Skilen for regeringens bedéomning: Sedan januari 2003 ar det tillatet
med dggdonation i Sverige, efter en dndring i lagen (1988:711) om be-
fruktning utanfor kroppen. Aggdonation gors i huvudsak i syfte att hjilpa
infertila par att f4 barn, dvs. dggen anvénds vid assisterad befruktning.
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Socialstyrelsen for statistik Gver dggdonation som genomforts i Sverige
(Assisterad befruktning 2003; Hélsa och sjukdomar 2006:4). Under 2003
gjordes sjutton dggdonationer som resulterade i sex forlossningar.

Regeringen har behandlat fragan om donation av ménskliga dgg for
forskningsdndamal 1  propositionen  Stamcellsforskning  (prop.
2003/04:148). Aggdonation for forskningsindamél kan goras, under
forutsdttning att godkdnnande ldmnas vid etikprovning enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor (prop.
2003/04:148 s. 39-43). Ingrepp som sker i samband med forskning och
som har godkints vid etikprovning behover inte Socialstyrelsens till-
stand. Dock ska godkdnnande vid séddan etikprovning som inbegriper
dggdonation anmalas till Socialstyrelsen. Syftet med detta &r att samla
information om dggdonation for forskningsdndamél vid Socialstyrelsen,
sa att det blir mojligt att f4 en samlad nationell 6versikt. Bakgrunden ar
att regeringen anser att forskning som inbegriper dggdonation &r av etiskt
kénslig karaktér.

For att den samlade informationen ska vara anvindbar krivs att den
stindigt dr uppdaterad. Darfor ar det av vikt att rutinerna for informa-
tionsoverforing fran etikprovningsndmnderna till Socialstyrelsen funge-
rar vél. En genomgéng av Socialstyrelsens diarium i mitten av mars 2007
visar att inga drenden angéende dggdonation for forskningsandamal dnnu
har inkommit till myndigheten.

Utredaren har ldmnat vissa forslag till praktisk hantering av informa-
tionsoverforingen. Forslagen ror t.ex. hur information kan foras in i
myndigheternas diarium och huruvida informationen bor 6verforas mel-
lan myndigheterna i elektronisk form eller i pappersform. Det &r reger-
ingens beddmning att de rutiner som etikprovningsndimnderna och
Socialstyrelsen har behdover fordndras i Overensstimmelse med de
bedémningar som har gjorts av utredaren.

11 Kliniska ldkemedelsprovningar

Regeringens bedomning: Réddande ordning for ansvarsfordelning av-
seende provning av kliniska ldkemedelsprovningar bor besta.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
bedomning.

Remissinstanserna: Utredningens forslag har stod hos flertalet re-
missinstanser. Bland de remissinstanser som sirskilt yttrat sig i fragan
och tillstyrkt utredningens forslag kan nimnas Ldkemedelsverket, Regio-
nala etikprévningsndmnden i Uppsala och Lunds universitet. Karolinska
universitetssjukhuset och Malmé hdgskola har lamnat vissa synpunkter
pa hur den praktiska hanteringen av ldkemedelsprovningar kan forenklas.

Skilen for regeringens bedéomning: Undersokning pa ménniskor av
ett lakemedels egenskaper, s.k. klinisk lakemedelsprovning, regleras av
internationella 6verenskommelser. For de ldnder som ingér i den Euro-
peiska unionen finns ett styrande EG-direktiv, Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av med-
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lemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillimpningen av god
klinisk sed vid kliniska prévningar av humanlédkemedel.

I Sverige kréaver klinisk ldkemedelsprovning dels provning hos den re-
gionala etikprovningsndmnden, dels provning hos Likemedelsverket.
Provningarna, som gors av respektive myndighet, gors fran olika ut-
gangspunkter och fyller olika syften. Etikprovningsndmnderna provar
ansokningar enligt etikprovningslagen som anger under vilka forutsétt-
ningar forskning far godkinnas. Det grundldggande syftet med denna lag
ar att skydda den enskilda ménniskan och respekten for méanniskovérdet
vid forskning. Lakemedelsverket beviljar tillstind om klinisk ldakeme-
delsprovning utifran lakemedelslagen (1992:859) som anger vilka forut-
sattningar som géller for att sddana ldkemedelsprovningar ska far genom-
foras. Syftet med verkets provning &r att utreda i vad man det ldkemedel
som studeras ar &ndamalsenligt.

Utredningen har dvervédgt mojligheten att samordna ansokningsforfa-
rande for etikprovning och for provning hos Lakemedelsverket i syfte att
underlétta for sokanden, framfor allt for sméforetag. Utredningen har
stannat vid att den nuvarande ordningen med parallella ansdkningar bor
behallas. Utredaren har vidare ldmnat vissa forslag till praktisk hantering,
t.ex. betriffande samrad, som Likemedelsverket, Vetenskapsradet och
etikprovningsndmnderna har mojlighet att 6verviga infor framtiden.

Utredningens forslag har stod hos flertalet remissinstanser. Regeringen
ser ingen anledning att dndra rddande ordning for ansvarsfordelning
avseende provning av kliniska likemedelsprovningar.

11.1 Biverkansrapportering

Regeringens bedomning: Skyldigheten att rapportera biverkningar i
samband med ldkemedelsprovningar till den nationella etikprovnings-
organisationen bor bestd. En av de sex regionala etikprévningsnamn-
derna bor fa ett sédrskilt ansvar for att hantera rapporteringen av
biverkningar.

Utredningens forslag: Biverkningsrapporterna ska endast dversédndas
till Lakemedelsverket. Vidare foreslar utredningen att Lakemedelsverket
och Vetenskapsradet ska utfdrda foreskrifter for hur biverkansrapporte-
ring ska ga till.

Remissinstanserna: De flesta instanserna som yttrat sig i fragan,
Genteknikndmnden, Totalforsvarets forskningsinstitut, Regionala etik-
provaingsnimnden i Goteborg, Karolinska Institutet, Orebro universitet
och Karolinska universitetssjukhuset, stodjer utredningens forslag. Swe-
denBIO har inget att invéinda mot forslaget och anser att det 4r positivt att
foretagen slipper det merarbete som rapporteringen till etikprovnings-
nimnderna medfor. Karolinska universitetssjukhuset anser att Likeme-
delsverket ar béttre lampat &n etikprovningsndmnderna att bedoma risker
med ldkemedlen, bl.a. genom att de har information om samtliga biverk-
ningsrapporter till grund for samlade riskbeddmningar.

Nagra instanser lyfter fram speciella aspekter. Ldikemedelsverket ér i
sak positivt instéllt till en fordndring som innebar att biverkningsrappor-
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tering i framtiden enbart ska ske till Likemedelsverket. Verket menar
dock att de foreskrifterna som utredningen foreslar strider mot det aktu-
ella EG-direktivet. I syfte att 16sa problemen som dagens dubbelrapporte-
ring medfér menar verket att Sverige borde verka for en fordndring av
direktivet i detta avseende. Centrala etikprévningsndmnden menar att
utredningens forslag forefaller bra och rationellt, men att Likemedels-
verket i de fall atgdrder vidtas bor notifiera samtliga etikprovnings-
ndmnder om biverkan samt atgirder frén verkets sida.

En instans har tydliga invdndningar mot utredningens forslag. Veten-
skapsrdadet menar att skél finns for rapportering dven till etikprovnings-
nimnderna. Radet menar att etikprovningsndmnderna bor ha ett ansvar
for att folja hur de internationella regelverk som tillimpas f6ljs och att
folja upp godkinda ansdkningar enligt kraven i Helsingforsdeklaratio-
nen.

Skilen for regeringens bedémning: Den 4 april 2001 beslutades om
ett direktiv, 2001/20/EG, for kliniska provningar av humanlidkemedel.
Direktivet innebar huvudsakligen en harmonisering av ansdkningsproce-
duren och biverkningsrapporteringen i kliniska provningar. Lakemedels-
verket har genomfort direktivet i sina foreskrifter (Lédkemedelsverkets
foreskrifter och allménna rad om klinisk provning av likemedel for hu-
mant bruk (LVFS 2003:6)). Detaljerade riktlinjer till direktivet har utar-
betats av EU-kommissionen géllande bland annat biverkningsrappor-
teringen 1 kliniska provningar. Europeiska unionens organ for ldke-
medelsfrdgor, European Medicines Agency (EMEA), har upprittat en
databas fOr att registrera misstinkta, allvarliga och oférutsedda oonskade
reaktioner, s.k. SUSAR (Suspected Unexpected Serious Adverse Re-
actions). Detta har ocksd genomforts genom Likemedelsverkets fore-
skrifter och allménna rdd om klinisk provning av ldkemedel f6r humant
bruk (LVFS 2003:6). Enligt rddande ordning regleras alltsé hanteringen
av SUSAR 1 foreskrifter meddelade av Likemedelsverket. Av foreskrif-
terna framgar att SUSAR ska séndas savil till verket som till etikkom-
mitté eller motsvarande organ sdsom en etikprovningsndmnd. Enligt
nuvarande bestimmelser ska biverkningsrapporter fran saddana kliniska
provningar av humanldkemedel skickas bade till Lakemedelsverket och
till etikprovningsndmnderna.

Utredaren foreslar att biverkningsrapporteringen enbart ska skickas till
Likemedelsverket och att verket ska besluta om detta i sina foreskrifter.
Enligt EG-direktivet ska dock rapporteringen ske savil till verket som till
relevant etikkommitté. Rapporterna ska déarfor skickas dven till de i Sve-
rige inréttade etikprovningsnamnderna som uppfyller de krav som i di-
rektivet stélls pa en etikkommitté.

Regeringen delar utredarens uppfattning om att en forenkling ar 6nsk-
vérd for biverkansrapporteringen. Sadan forenkling &r i linje med reger-
ingens arbete att forenkla regelverk och administrativt arbete for foreta-
gen. Regeringen anser darfor att en av de sex regionala etikprovnings-
ndmnderna bor fa i uppdrag att ha ett sérskilt ansvar for att hantera biver-
kansrapportering. Den som Onskar genomfora en likemedelsprévning
maste ddrmed dven fortsdttningsvis sdnda uppgift om biverkansrapporte-
ring till sévdl Lékemedelsverket som regional etikprovningsndmnd.
Hanteringen forenklas dock genom att denna rapport alltid ska skickas
till en viss utpekad regional etikprovningsnimnd. Aven den &rliga rap-
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porten (enligt direktivets artikel 17, § 2) bor skickas enbart till den av
ndmnderna som ges ett samordningsansvar.

Den etikprovningsndmnd som ges ett sirskilt ansvar for att hantera bi-
verkansrapportering bor sammanstélla information och distribuera en
rapport om detta en gang per ar till samtliga ndmnder. Denna érliga rap-
port kan fungera som underlag for utbildning, uppf6ljning och diskus-
sionsunderlag nér beslut ska fattas i drenden om klinisk likemedels-
provning. Regeringen beddmer att denna koncentration av biverkans-
rapporteringen och sammanstéillningen av denna har forutsittningar att
oka kvaliteten i ndmndernas arbete pa likemedelsomradet. Den ndmnd
som anfortros detta ansvar bor fa ekonomisk kompensation for det extra
arbetet det medfor att samla, systematisera och sammanstélla information
om biverkansrapportering.

Det kan hévdas att biverkansrapportering till etikprovningsnamderna
inte fyller ndgon funktion i Sverige, eftersom nimnderna inte har mgjlig-
het att stoppa pagéende forskning som fatt godkdnnande vid etikprov-
ning. Denna funktion handhas av Lakemedelsverket, som har mdjlighet
att stoppa provningar om de fér in indikationer pa allvarliga biverkningar
av en substans. Regeringens bedomning &dr dock att, forutom att EG-
direktivet krdver det, sa finns det ett virde i att etikprovningsndmnderna
far tillgang till information om biverkningar vid ldkemedelsprovningar.
Sadan information bor utgora ett underlag for beslut i andra liknande
drenden. Biverkansrapporteringen utgér ddrmed ett beslutsunderlag for
ndmnderna och ett underlag for uppf6ljning av verksamheten.

Regeringen beddmer att de ovan beskrivna forandringarna bor under-
latta for dem som utfor 1dkemedelsprovningar samtidigt som de medfor
en totalt sett minskad administrativ borda for etikprévningsndmnderna
och ge samordningsvinster i form av béttre Gverblick av de etiska aspek-
terna av biverkningar i samband med likemedelsprévningar.

12 Forslagens konsekvenser

Utvidgning av etikprévningslagens tillimpningsomrdde

Den foreslagna utvidgningen av etikprévningslagens tillimpningsomrade
medfor att kravet pa etikprovning 6kar genom att fler projekt kommer att
behdéva genomga etikprovning. De tillkommande forskningsprojekten
kommer att vara bade inom det medicinska forskningsomradet och inom
annan forskning. Regeringens bedomning &dr emellertid att den storsta
okningen av provningar kommer att ske for annan forskning &n den me-
dicinska. Skalet till detta &r att i stort sett all medicinsk forskning redan
under nuvarande forhallanden omfattas av etikprovningslagens tillamp-
ningsomréde.

Vidare beddmer regeringen att en dkad drendetillstromning till foljd av
den foreslagna utvidgningen av etikprovningslagens tillimpningsomrade
kan handldggas inom ramen for den befintliga organisationen. Det torde
inte finnas behov av att utvidga antalet avdelningar, i stéllet bor fler
drenden behandlas vid varje sammantrdde. Enligt regeringens mening bor
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det finnas utrymme for en produktivitetsokning inom etikprévnings-
organisationen som kan kompensera den utokade arbetsbelastning som
foljer pa forslaget om utvidgning av etikprovningslagens tillimpnings-
omrade. En 6kning av antalet drenden skulle innebdra en motsvarande
Okning av avgiftsintikterna, da provningen ar avgiftsbelagd. En séddan
Okning av avgiftsintdkterna motsvarar vél produktivitetsokningen vid
namnderna, givet forutsittningen att antalet avdelningar forblir oférand-
rat jamfort med dagens situation.

Forslaget om ett utokat tillimpningsomrade innebédr ocksa att etikprov-
ning kommer att krévas for fler forskningsprojekt. Eftersom fler forsk-
ningsprojekt kommer att etikprovas med det foreslagna tillimpningsom-
radet, och da provningen &r avgiftsbelagd, medfor detta en dkad kostnad
for forskningshuvudménnen. Majoriteten av forskningshuvudménnen ar
universitet och hdgskolor, men bland forskningshuvudméannen aterfinns
aven bl.a. foretag, stiftelser, institut, landsting och kommuner. Kostnaden
for respektive huvudman kommer, liksom tidigare, att motsvara huvud-
mannens andel av drendebelastningen i de regionala etikprovningsndmn-
derna. Regeringens beddmning &r att universitet och hogskolor kommer
att vara de forskningshuvudmén som far de storsta kostnadsokningarna
till foljd av forslagen i lagradsremissen. Enligt regeringens mening bor
kostnadsokningarna rymmas inom ramen for forskningshuvudminnens
nuvarande verksambhet.

Som ovan har konstaterats kommer forslaget att innebéra krav pé etik-
provning for fler forskningsprojekt, framfor allt inom andra omréden &n
de medicinska. De flesta remissinstanser dr positiva till att utvidga etik-
provningslagens tillimpningsomrade sa att all forskning som innefattar
behandling av vissa personuppgifter ska goras oavsett om forsknings-
personen har ldmnat sitt samtycke eller inte. Remissinstanserna menar att
det har ett betydande vérde att forskningspersonerna tillforsdkras ett
starkare skydd. Enstaka remissinstanser, sdsom Stockholms universitet, ar
dock negativa till den foreslagna utdkningen av tillimpningsomradet,
eftersom instanserna menar att detta skulle medfora en risk for onddig
provning av projekt. Hogskolan i Halmstad menar att forslaget skulle
begrinsa forskares mojligheter att gora studier som kréver snabb data-
insamling och att det kan forsvéra delar av den sambhéllsvetenskapliga
forskningen. Regeringens beddmning é&r att tidsfordrojningen torde vara
av forhallandevis liten praktisk betydelse. Arsredovisningarna for de
regionala etikprovningsndmnderna visar att den genomsnittliga hand-
laggningstiden ligger kring 25 dagar. Vidare beddmer regeringen att
vérdet av utokad trygghet for den enskilde och av forstarkt fortroende for
forskningen 1 samhillet viger tyngre 4dn en viss Okad arbetsinsats for den
enskilda forskaren.

Fortydligande av lagstifiningen

Regeringens forslag om vissa fortydliganden av lagstiftningen, t.ex. vad
avser elevarbeten och vad som avses med behandling av personuppgifter,
innebér inte nagon skillnad i sak jamfort med nuvarande forhallanden.
De foreslagna fortydligandena forvintas underldtta for forskningshu-
vudménnen i samband med ansdkan om etikprovning. Dértill véntas
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fortydligandena bidra till 6kad stringens och enhetlighet i etikprovnings-
ndmndernas arbete och till att savil de personer som medverkar i forsk-
ningen som samhdllet i 6vrigt far en tydligare bild av vilka forhallanden
som géller vid etikprovningen.

Andra dn myndigheter ska kunna behandla vissa personuppgifter om
lagovertridelser m.m.

Regeringens forslag att dven andra 4n myndigheter ska kunna behandla
vissa personuppgifter om lagovertrddelser m.m. under forutséttning att
behandlingen godkénts enligt etikprovningslagen, véntas leda till att alla
forskningsutforare far samma forutsittningar i detta avseende, samtidigt
som integriteten for de ménniskor som medverkar i forskning sikerstélls.
Regeringens bedomning ar att forslaget minimerar den administrativa
bdrdan for savil statsforvaltningen som de forskningshuvudmén som inte
ar myndigheter.

Férslag till allmdnforetrddare i de regionala etikprovningsndmnderna

Enligt regeringens beddmning bor landstingen ldmna forslag pa personer
som foretrdder allminna intressen. Under den tid etikprovningsorga-
nisationen har funnits har universitet och hdgskolor ldmnat forslag pa
ledamdter med vetenskaplig kompetens. Denna uppgift har genomforts
inom ramen for larositenas verksamhet. Eftersom antalet allmanforetré-
dare vid ndmnderna ar hélften sa stort som antalet forskare, bor tid och
andra resurser som atgdr for uppdraget vara vésentligen mindre &n for
larosédtena. Regeringens bedomning &r att landstingen, i likhet med léro-
sdtena, bor kunna genomfora uppdraget att ldmna forslag pé personer
inom ramen for sin ordinarie verksamhet.

Vissa forslag av administrativ karaktdr

I lagradsremissen gor regeringen vissa beddmningar i fragor av administ-
rativ karaktir avseende forskningsprojekt som inbegriper donation av
dgg fran minniska och kliniska ldkemedelsprovningar. De dr av begrin-
sad omfattning och beddms inte ha nagra ekonomiska konsekvenser.

Konsekvenser for foretag

Den foreslagna utvidgningen av etikprovningslagens tillimpningsomrade
bedoms berora ett begrinsat antal foretag. I de fall ett foretag bedriver
forskning som faller under 3 § etikprovningslagen tillkommer en kostnad
for varje ansdkan som ldmnas for provning vid en etikprévningsnamnd.
Kostnaden for en sddan prévning varierar mellan 2 000 kronor och
15 000 kronor beroende pé vilken kategori ansdkan faller inom. Reger-
ingens bedomning &r att det endast kommer att rora sig om enstaka dren-
den varje ar.

Regeringens foreslag medfor forenklad administration for foretag som
genomfor forskning som innefattar behandling av vissa personuppgifter.
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Den forenklade administrationen medfor 1 sin tur minskade kostnader for
dessa foretag.

13 Ikrafttradande

Regeringens forslag: Forfattningséndringarna ska trida 1 kraft
den 1 april 2008.

Utredningens forslag: Forfattningsdndringarna ska trida i1 kraft
den 1 juli 2006.

Remissinstanserna: Fa remissinstanser har berort fragan om ikrafttré-
dande. Vetenskapsrddet skriver i sitt yttrande att rddet gédrna ser ett
snabbt ikrafttraidande enligt utredningens forslag, men att tidpunkten for
ikrafttridande &r underordnad vérdet av att fordndringen av etikprov-
ningslagen ér vil genomarbetad och forankrad.

Skiilen for regeringens forslag: Lagradsremissens forslag innebér att
forfattningsidndringar ska goras i lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser méanniskor och personuppgiftslagen (1998:204). Det
ar angeldget att forfattningsdndringarna kan trdda i kraft s snart som
mojligt. Regeringen foreslar att dndringarna ska tridda i kraft den 1 april
2008. Enligt regeringens mening behovs inte nagra sérskilda dvergangs-
bestdmmelser.

14 Forfattningskommentarer

14.1 Forslaget till lag om dndring i lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser ménniskor

2§
Vissa grundldggande begrepp som anvénds i lagen definieras i para-
grafen.

I paragrafen har tagits in en ny definition av begreppet forskning. Den
nya definitionen innebir ett fortydligande av vad som avses med begrep-
pet. Med forskning avses ett vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt
arbete for att inhdmta ny kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig
grund, dock inte saddant arbete som utfors av studenter inom ramen for
utbildning pé grundniva eller pa avancerad niva.

Med vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete och utveck-
lingsarbete pd vetenskaplig grund menas savil grundforskning som till-
lampad forskning. Arbetet ska syfta till att inhdmta ny kunskap, vilket
dven inbegriper forskning som syftar till att upprepa redan genomforda
arbeten for att stirka eller ifragasitta tidigare vunna resultat och pastaen-
den. Att arbetet ska ske pa ett vetenskapligt sitt innebér att arbetet ska
vara del av en kunskapsprocess dér kunskap systematiseras och struktu-
reras genom teoriutveckling och tillimpning av metodiska arbetsredskap.

49



I definitionen av forskning undantas arbete som utférs av studenter
inom ramen for hogskoleutbildning pd grundnivd eller pd avancerad
nivd. Det innebér att arbeten som utfors inom ramen for sddan hogskole-
utbildning inte omfattas av etikprovningslagens tillimpningsomrade.
Diremot undantas inte arbeten som utférs av en student i ett
forskningsprojekt som inte ingar i hogskoleutbildning pa grundniva eller
pa avancerad niva eller arbeten som utférs av studenter inom ramen for
hogskoleutbildning pa forskarniva. Sédana arbeten ska, om de i ovrigt
omfattas av lagens tillimpningsomrade, bli féremal for etikprovning.

Bestimmelsen utgor inte ndgot hinder mot att arbeten som utfors av
studenter inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avan-
cerad nivé dndé kan bli foremal for etikprovning genom mdjligheten att
begdra ett rddgivande yttrande fran en regional etikprévningsndmnd
enligt bestimmelserna i forordningen (2003:616) med instruktion for
regionala etikprovningsndmnder.

Definitionerna av forskningshuvudman och forskningsperson ar ofor-
dndrade.

Slutligen har det 1 bestimmelsen tagits in en definition av begreppet
behandling av personuppgifter. Med behandling av personuppgifter
avses 1 denna lag sadan behandling som anges i 3 § personuppgiftslagen
(1998:204). Enligt denna bestimmelse avses med behandling varje &t-
gérd eller serie av atgdrder som vidtas i friga om personuppgifter, vare
sig det sker pd automatisk vég eller inte, t.ex. insamling, registrering,
organisering, lagring, bearbetning eller dndring, atervinning, inhdmtande,
anvindning, utlimnande genom Oversidndande, spridning eller annat
tillhandahallande av uppgifter, sammanstéllning eller samkoérning, block-
ering, utplaning eller forstoring. Bestimmelsen innebér en kodifiering av
vad som tidigare géllt och avser inte att innebdra nadgon &ndring i sak.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 7 och 8.1.

3§
Paragrafen anger tillsammans med 4 § vilken forskning som omfattas av
lagen.

I paragrafen anges att lagen ska tillimpas pa sddan forskning som inne-
fattar behandling av vissa personuppgifter. Vad som avses med behand-
ling av personuppgifter anges i 2 §.

1 forsta punkten framgar att lagen &r tillamplig pa forskning som inne-
fattar behandling av kénsliga personuppgifter enligt 13 § personupp-
giftslagen.

I andra punkten anges att ocksé forskning som innefattar behandling
av personuppgifter om lagovertradelser som innefattar brott m.m. enligt
21 § personuppgiftslagen omfattas av lagens tillimpningsomrade.

Paragrafen inneholl tidigare en bestimmelse om att forskning som in-
nefattar behandling av de i paragrafen angivna personuppgifterna ska bli
foremal for etikprovning endast i fall dar forsdkspersonen inte har gett
sitt uttryckliga samtycke till behandlingen. Denna bestimmelse har tagits
bort. All forskning som innebdr behandling av de i paragrafen angivna
kategorierna av personuppgifter omfattas av lagen ska saledes etikprovas,
oavsett om samtycke har ldmnats eller inte.

Paragrafen har i 6vrigt genomgatt viss spraklig modernisering.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 8.1.
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48
Paragrafen anger tillsammans med 3 § vilken forskning som omfattas av
lagen.

1 andra punkten anges att all forskning som utfors enligt en metod som
syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller som
innebér en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psy-
kiskt omfattas av lagen och ska etikprovas. Det senare ledet ar nytt och
innebér en utvidgning av lagens tillimpningsomrade. Avgorande for den
provning som ska ske enligt detta led dr den metod som anvénds i forsk-
ningen och vilka risker metoden i sig medfor, inte forskningsprojektet
som sadant eller syftet med forskningen.

Med metod avses det angreppssitt som forskaren anvinder for att fa
fram de uppgifter eller reaktioner som ska ligga till grund for forsknings-
resultatet. Metod ar ocksé ett systematiskt sétt att samla in och hantera
kunskap.

Med skada avses en pataglig negativ effekt som drabbar forsknings-
personen och som medfor att personen kommer i ett simre lage i forhal-
lande till vad som var fallet fore det att han eller hon deltog i forsknings-
projektet. Upplevelser som normalt ingar i det vardagliga livet eller som
ar av snabbt overgdende natur omfattas inte. Inte heller omfattas snabbt
overgdende effekter av rutinbetonade fysiska eller psykologiska under-
sokningar eller tester. En skada kan vara sévél fysisk som psykisk. Som
exempel pé psykiska skador kan ndmnas somnldshet, nervosa besvir,
psykisk chock eller depression.

I uttrycket uppenbar risk ligger att det ska vara fraga om en risk som &r
uppenbar och som dérmed kan forutses och bedomas i forvag av forsk-
ningshuvudmannen. For att avgora om det finns en sddan uppenbar risk
maste en helhetsbedomning goéras av samtliga omsténdigheter kring den
metod som anvands. Vid denna bedémning bor forskarsamhallets sam-
lade erfarenhet av anvdndningen av en viss forskningsmetod och hur
denna metod kan tdnkas paverka en forskningsperson som deltar i pro-
jektet beaktas. Riskbeddmningen ska utgd fran hur forskningsmetoden
objektivt sett paverkar en typisk forskningsperson som besitter de egen-
skaper och har de erfarenheter som efterfragas i forskningsprojektet.

Paragrafen har i 6vrigt genomgatt viss spraklig modernisering.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 8.3.
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14.2 Forslaget till lag om dndring i personuppgiftslagen
(1998:204)

21§

I paragrafen regleras behandling av personuppgifter om lagdvertradelser
som innefattar brott, domar i brottmadl, straffprocessuella tvangsmedel
eller administrativa frihetsberovanden.

I andra stycket som &r nytt anges att personuppgifter som avses i forsta
stycket far behandlas for forskningsindamél av andra &n myndigheter,
om behandlingen har godkénts enligt lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser ménniskor. Inneborden av bestimmelsen &r att
det i fraga om forskning som har godkénts vid etikprovning inte lidngre,
med avseende pa behandling av personuppgifter om lagovertradelser
m.m., gors nagon skillnad mellan forskningsverksamhet som bedrivs av
myndigheter och motsvarande verksamhet som bedrivs av enskilda
forskningshuvudman. I likhet med myndigheter, som inte alls omfattas
av forbudet mot behandling av personuppgifter om lagdvertradelser m.m.
enligt forsta stycket, far bestimmelsen i andra stycket materiell betydelse
pa sa sitt att den innebdr att ocksa enskilda forskningshuvudmén far
behandla sddana personuppgifter under forutsittning att behandlingen har
godkénts vid etikprovning. Den formella provningen av om behandlingen
inom ramen for ett specifikt forskningsprojekt ska godkénnas eller inte
gors enligt bestimmelserna i lagen om etikprovning av forskning som
avser ménniskor.

En enskild forskningshuvudman som behandlar personuppgifter i strid
mot vad som anges i denna bestimmelse bryter mot savél person-
uppgiftslagen som etikprovningslagen. Enligt vad som anges i 38 § andra
stycket etikprovningslagen ska den enskilde forskningshuvudmannen i
det laget inte domas till ansvar enligt etikprovningslagen. En enskild
forskningshuvudman som overtrdder vad som anges i denna paragraf ska
foljaktligen domas till ansvar enligt bestimmelsen i 49 § personupp-
giftslagen.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 8.2.
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Sammanfattning av betdnkandet Etikprovningslag-
stiftningen — vissa dndringsforslag (SOU 2005:78)

Uppdraget

Utredningens uppgift har varit att se dver vissa fragor i lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser ménniskor, EPL. I uppdraget
har ingatt att dverviga huruvida lagens tillimpningsomrade bor utvidgas,
att gora en dversyn av etikprovningsndmndernas och Likemedelsverkets
handldggning av ansékningar som avser kliniska likemedelsprovningar,
att foresla en lamplig ordning for férordnande av ledaméter och erséttare
till etikprovningsndmnderna samt att folja upp etikprovningsndmndernas
rutiner for handlédggning av drenden om forskning som inbegriper dggdo-
nation. Utredningen har ocks& haft att undersdka om det uppkommit
nagra sirskilda oldgenheter ur handldggningssynpunkt vid tillimpningen
av EPL respektive med de forordningar som reglerar etikprovningen och
om sa &r fallet foresla fordndringar.

Etikprovningslagens omfattning

EPL ér tillamplig pa forskning som innebér ett fysiskt ingrepp eller be-
drivs enligt en metod som syftar till att pdverka en méanniska fysiskt eller
psykiskt. Lagen géller dven for forskning som innebér ett fysiskt ingrepp
pa en avliden ménniska eller avser studier pa biologiskt material som
tagits fran en levande eller avliden ménniska och som kan hérledas till
denna ménniska. Vidare géller lagen ocksé for forskning som sker utan
att den enskilde ldmnat sitt uttryckliga samtycke och som avser kénsliga
personuppgifter enligt personuppgiftslagen (1998:204), PUL, eller per-
sonuppgifter om lagovertrddelser m.m. Lagens tillimpningsomrade
ticker — som ovan sagts — forskning vars metod syftar till att paverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt och saledes inte de situationer
dé den enskilde forskaren kan forutse att metoden kan komma att skada
forskningspersonen, men da detta inte dr forskarens avsikt. Lagen om-
fattar inte heller forskning som innefattar behandling av personuppgifter i
de ovan uppriknade fallen om forskningspersonen har gett sitt uttryck-
liga samtycke till behandlingen. Forskning pa de nu nimnda omradena &r
kéanslig och behandlingen innebér en uppenbar risk for krinkningar av
den personliga integriteten. Det &r dessutom av intresse for den enskilde
forskaren att fa dylika forskningsprojekt etikprovade. Utredningen fore-
slar darfor att lagen utvidgas till att omfatta krav pa etikprévning dels vid
behandling av kénsliga personuppgifter enligt PUL, oavsett om forsk-
ningspersonen ldmnat sitt samtycke eller inte, dels om forskning utfors
enligt en metod som innebér en uppenbar risk att skada forskningsperso-
nen. | forordningen (2003:616) med instruktion for regionala etikprov-
ningsndmnder aterfinns regler om s.k. rddgivande yttranden. Yttrandena
utfdrdas av etikprovningsndmnderna efter ansokan fran forskningshu-
vudmannen och ér frivilliga. For att ge provningen en okad tyngd fore-
slar utredningen att bestimmelserna hidrom tas in i EPL under bendm-
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ningen frivillig provning. Lagen skall gilla i tillimpliga delar for den
frivilliga prévningen.

Handldggning av ansékningar rérande kliniska ldkemedelsprovningar

En klinisk undersdkning p& minniskor av ett likemedels egenskaper, s.k.
klinisk lakemedelsprévning, kraver i dag dels en provning hos den regio-
nala etikprovningsnidmnden, dels en provning hos Likemedelsverket.
Utredningen har undersokt forutséttningarna for att skapa en ordning dér
sokanden endast ldmnar in en ansokan. Lékemedelsverkets blankett har
utformats i EU-kommissionens riktlinjegrupp och anvinds av alla EU-
medlemsstater. Utredningen har darfor funnit att det skulle vara olyckligt
att dndra den blanketten. Etikprovningsndmndernas blankett har utfor-
mats av Vetenskapsradet och kan utan svarigheter dndras. Vid en nér-
mare genomgéang av om Lakemedelsverkets blankett kan anvéndas dven
for etikprovningsansokans del har utredningen funnit att det saknas &t-
skilligt i Lakemedelsverkets blankett. Nagra barande skil for att lata
sokande till etikprévningsndmnderna fylla i Lakemedelsverkets blankett
for att dérefter ldamna en omfattande kompletteringsbilaga har utred-
ningen inte funnit. Utredningen foreslar darfor att de bada myndigheter-
nas parallella ansokningsblanketter skall behallas. Néagra fordelar med att
infora ett samordningsforfarande genom vilken de bada ansdkningsblan-
ketterna lamnas in och l&mnas ut frdn samma adress har inte heller kun-
nat anges varfor utredningen inte heller féreslar ndgot sadant forslag. Det
har emellertid framkommit att det finns ett behov av samordning mellan
Lakemedelsverket och etikprovningsndmnderna rérande bl.a. information
och samtycke vid kliniska ldkemedelsprovningar. Utredningen foreslar
darfor att samrad bor ske mellan Likemedelsverket och Vetenskapsradet
for att na 6kad enhetlighet i sédana fragor.

Ledamdter och ersdttare i etikprévningsnimnderna

En regional etikprovningsndmnd bestar av en ordférande, tio ledaméter
med vetenskaplig kompetens och fem ledamdter som foretrdder allménna
intressen. For varje ledamot utses dven en erséttare. Regeringen utser i
dag samtliga ledamoter och ersittare i de regionala etikprévningsndmn-
derna (590 personer). Det &r ett tungt ansvar for regeringen att utse sa
manga representanter. Ordforanden och dess erséttare i de regionala
etikprovningsndmnderna bor dven framgent utses av regeringen. For att
avlasta regeringen frdn uppgiften att forordna ovriga ledamdter och er-
sdttare foreslar utredningen att dessa i stillet bor utses av Vetenskapsra-
det efter forslag fran universitet och landsting/regioner. Férordnandena
bor gilla for en tid av tre ar. Forslag pa lampliga personer med veten-
skaplig kompetens bor ldmnas av de universitet diar de regionala etik-
provningsndmnderna har sina kanslier — efter samrad med de laroséten
som finns inom respektive ndmnds upptagningsomrade. Forslag pa
lampliga personer som foretrdder allmédnna intressen kan ldmnas av olika
intressenter till landstingen/regionerna dir de regionala etikprévnings-
nimnderna har sina kanslier. Darutover bor landstinget/regionen dér de
regionala etikprovningsndmnderna har sina kanslier — efter samrad med
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Ovriga landsting/regioner inom respektive nimnds upptagningsomréde —
lamna forslag pa lampliga personer. Regeringen bor dven fortséittningsvis
utse ledamoter och ersittare till Centrala etikprovningsndmnden.

Stamcellsforskning

For att {4 utfora forskning som inbegriper 4ggdonation krivs ett godkén-
nande hos en regional etikprovningsndmnd. Négot krav p4 tillstind frén
Socialstyrelsen finns inte i dylika fall. Eftersom forskning av nu ndmnt
slag &r av etiskt kinslig karaktdr och information om sadana forsknings-
projekt bor foljas upp centralt, foreslar utredningen att de regionala etik-
provningsndmnderna skall underritta Socialstyrelsen om etikprovning
skett av sddan forskning. Vetenskapsradet bor genom foreskrifter utfarda
riktlinjer for hur etikprovningsndmndernas beslut skall utformas for att
mdjliggdra databehandling.

Ovriga firagor

Forskningsbegreppet

I EPL anges att forskning &r vetenskaplig forskning samt utvecklingsar-
bete pa vetenskaplig grund. Lagen ger ingen egentlig végledning for
tolkning av begreppet. Till bilden hor att lagens definition innehaller ett
cirkelresonemang i det att det begrepp som skall forklaras med definitio-
nen ingér i forklaringen. Utredningen foreslar darfor att lagens definition
dndras pa sa sitt att med forskning skall forstds vetenskapligt systema-
tiskt sokande efter ny kunskap. Darmed finns dven Overensstimmelse
med OECD:s definition av forskningsbegreppet i det att med forskning
avses grundforskning, tillimpad forskning och utvecklingsarbete.

Bekrdftelse av ett tidigare godkdnnande

Ett forskningsprojekt som faller in under EPL provas vid ett tillfdlle av
en etikprovningsnamnd. Sedan tillstind ldmnats sker inte nagon ytterli-
gare provning om det inte blir friga om en dndring i forskningsprojektet.
Godkénnandet upphor att gélla om forskningen inte har borjat utforas
senast tvad ar efter det att beslutet om godkénnande vann laga kraft.
Svenska universitet dr i hog grad beroende av externa medel for forsk-
ning. For universitet med framstdende medicinsk och biologisk forskning
ar amerikanska finansidrer en alltmer betydelsefull inkomstkélla. De
amerikanska myndigheterna stiller strikta formella krav pad mottagande
av forskningsmedel nér det giller etisk provning av forskning. Bland
annat krdvs att projekt som finansieras med federala medel skall ge-
nomga etisk granskning minst en gang per ar. Om dessa krav inte upp-
fylls har finansidren ratt att aterkalla beviljade bidrag. For att svenska
universitet inte skall riskera att ga miste om forskningsbidrag frén ut-
landska finansidrer foreslar utredningen att det infors en mojlighet att
genom en frivillig provning begidra en bekriftelse av ett tidigare godkéant
forskningsprojekt hos en regional etikprovningsnamnd.
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Biverkningsrapportering

I EG-direktivet om god klinisk sed vid kliniska prévningar av humanla-
kemedel finns regler for rapportering av allvarliga biverkningar, s.k.
SUSAR. I direktivet anges bl.a. att sponsor en gang per ar skall rappor-
tera alla misstankar om allvarliga och oftrutsedda biverkningar som har
uppkommit till varje medlemsstats etikkommitté, i Sverige bendmnd
etikprovningsndmnd. 1 Sverige saknar etikprovningsndmnderna nagon
befogenhet att aterkalla ett tidigare ldmnat godkdnnande. Utredningen
anser att det nuvarande systemet dir sponsor skall skicka biverknings-
rapporter till etikprovningsndmnderna saknar egentligt syfte. Biverk-
ningsrapporterna foreslds darfor endast oversdndas till Lakemedelsver-
ket, som skall granska dessa utifrdn verkets perspektiv. En foreskrift
hirom bor inforas i Likemedelsverkets forfattningssamling.

Konsekvenser av utredningens forslag

Utredningens forslag innebér att Vetenskapsradet far utdkade arbetsupp-
gifter. For att finansiera dessa — och en del av det ekonomiska underskott
som verksamheten har — bor de ldgsta avgifterna hojas.

Framtida 6versynsbehov

I samband med utredningens dversyn av EPL har det framkommit att det
kan finnas ett fortsatt 6versynsbehov med avseende pa sekretess, vissa
forskningsdatabaser samt etikprovningsndmndernas organisation. Det
finns vidare anledning att f6lja vissa fragor som har samband med etik-
provningslagens geografiska omfattning.
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Lagforslag i1 betankandet Etikprovningslagstiftningen
— vissa dndringsforslag (SOU 2005:78)

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

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor
dels att nuvarande 3 och 4 §§ skall betecknas 3 a § och3 b §,
delsatt2,3 a,3b, 6,10, 13, 14 och 25 §§ skall ha foljande lydelse,
dels att det infors en ny paragraf, 4 §, av f6ljande lydelse,
dels att det i lagen nidrmast fore 3 a § respektive 4 § infors nya rubriker
av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

28

I denna lag avses med
forskning: vetenskaplig forskning forskning: vetenskapligt syste-
samt utvecklingsarbete pa veten- matiskt sékande efter ny kunskap,
skaplig grund,
forskningshuvudman: en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk
person i vars verksamhet forskningen utfors, och
forskningsperson: en levande méinniska som forskningen avser.

Obligatorisk prévning
3s 3af

Denna lag skall tillampas pa forskning som innefattar behandling av

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

2. personuppgifter om lagovertradelser som innefattar brott, domar i
brottmal, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihetsberd-
vanden enligt 21 § personuppgiftslagen,

om forskningspersonen inte har
ldmnat sitt uttryckliga samtycke

till behandlingen.
4 3b§

Utover vad som foljer av 3§ Utover vad som foljer av 3a§
skall lagen tillimpas pa forskning skall lagen tillimpas pa forskning
som som

1. innebér ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson,

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

eller som innebdr en uppenbar
risk att skada forskningspersonen,
3. avser studier pa biologiskt material som har tagits frdn en levande
maénniska och kan hérledas till denna ménniska,
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4. innebér ett fysiskt ingrepp pa en avliden ménniska, eller
5. avser studier pa biologiskt material som har tagits for medicinskt dnda-
mal frén en avliden ménniska och kan hérledas till denna ménniska.

Forskning som avses i 3-5 §§
far utforas bara om den har god-
kidnts vid en etikprovning. Ett
godkdnnande far forenas med
villkor. Ett godkénnande skall avse
ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pa nagot liknande
satt bestdmd forskning. Forsk-
ningen fér innefatta behandling av
sadana personuppgifter som avses
i 3§ bara om behandlingen har
godkénts vid etikprovningen.

Ett godkidnnande upphor att gilla,

Frivillig prévning
43
Forskning som avser mdnniskor
och som inte omfattas av 3 a och
3b§s far prévas i tillimpliga
delar enligt bestimmelserna i 1-2,
612 och 16-37 §3.

6§

Forskning som avses i 3 @, 3 b
och 5 §§ far utforas bara om den
har godkénts vid en etikprovning.
Ett godkénnande far forenas med
villkor. Ett godkénnande skall avse
ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pa nagot liknande
sitt bestdmd forskning. Forsk-
ningen far innefatta behandling av
sadana personuppgifter som avses i
3ag bara om behandlingen har
godkiénts vid etikprovningen.

om inte forskningen har borjat utfo-

ras senast tva ar efter det att beslutet om godkénnande vann laga kraft.
Ett godkinnande enligt denna lag medfor inte att forskningen far utforas,
om den strider mot ndgon annan forfattning.

10§

Forskning far inte godkénnas, om det forvdntade resultatet kan uppnas
pa ett annat sitt som innebar mindre risker for forskningspersoners hélsa,

sdkerhet och personliga integritet.
Behandling av personuppgifter
som avses 1 3§ far godkénnas
bara om den &dr nddvindig for att
forskningen skall kunna utféras.

Vid forskning som avses i 4 § 1-
3 skall bestimmelserna i 1622 §§ om
information och samtycke tillaim-
pas. For forskning som avses i 4 §
3 giller dock i vissa fall sérskilda
bestimmelser i 15§. Om det i
nagon annan forfattning finns
sédrskilda foreskrifter om informa-
tion och samtycke vid forskning
som avses 1 4 § 1-3, skall de fore-

Behandling av personuppgifter
som avses 1 3ag§ fir godkinnas
bara om den &dr nddvindig for att
forskningen skall kunna utforas.

13§

Vid forskning som avses i 3 a §
och ddir samtycke krdvs och vid
forskning som avses i 3 b § 1-3,
skall bestimmelserna i 16-22 §§
om information och samtycke till-
lampas. For forskning som avses i
3b§ 3 giller dock i vissa fall
sarskilda bestammelser i 15 §. Om
det i nagon annan forfattning
finns sdrskilda foreskrifter om
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skrifterna gélla i stéllet for be-
stimmelserna i den har lagen.

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

Forskning som avses i 4§ fér
godkdnnas bara om det kan forut-
sdttas att tillimpliga bestammelser
om information och samtycke
kommer att foljas eller om forut-
sattningarna for forskning utan
samtycke i 20-22 §§ ar uppfyllda.

information och samtycke vid
forskning som avses i 3b§ 1-3,
skall de foreskrifterna gélla i stél-
let for bestimmelserna i den hér
lagen.

Vid forskning som avses i 3b § 4
och 5 skall bestimmelserna om
information och samtycke i lagen
(1995:831) om transplantation
m.m. respektive lagen (1995:832)
om obduktion m.m. tillimpas i
stillet for bestimmelserna i den
hir lagen.

14§

Forskning som avses i 3 a § och
ddr samtycke krdvs och forskning
som avses 1 3b ¢ far godkéinnas
bara om det kan fOrutséttas att
tillimpliga bestimmelser om in-
formation och samtycke kommer
att foljas eller om forutséttningarna
for forskning utan samtycke i 20—
22 §§ ar uppfyllda.

Om en forskningsperson star i ett beroendeforhéllande till forsknings-
huvudmannen eller en forskare eller om forskningspersonen kan antas ha
sarskilda svarigheter att ta till vara sin rétt, skall frigor om information
och samtycke édgnas sarskild uppmérksamhet vid etikprévningen.

25§

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

En avdelning skall bestd av ordférande och femton 6vriga ledaméter.
Av de ovriga ledamdterna skall tio ha vetenskaplig kompetens och fem
foretrdda allménna intressen. Det far utses ersittare for ledamdterna. Ord-
foranden och ersittare for ordforanden skall vara eller ha varit ordinarie
domare.

Alla ledaméter och erséttare ut-
ses av regeringen for en bestdmd
tid.

Ordforande och ersdttare for
ordféranden utses av regeringen.
Ovriga ledaméter och ersdttare
utses av Vetenskapsradet. Veten-
skapsradets beslut far inte overkla-
gas.

Samtliga ledamdter och ersdttare
utses for tre dr.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2006.
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Forslag till lag om dndring i personuppgiftslagen (1998:204)

Hérigenom foreskrivs i fraga om personuppgiftslagen (1998:204) om att
21 § skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

218§

Det dr forbjudet for andra 4n myndigheter att behandla personuppgifter
om lagovertridelser som innefattar brott, domar i brottmal, straffproces-
suella tvingsmedel eller administrativa frihetsberdvanden.

Personuppgifter som avses i for-
sta stycket fdar behandlas for
forskningsdndamdl av andra dn
myndigheter om  behandlingen
godkdnts enligt lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som
avser mdnniskor

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om undantag fran forbudet forsta stycket.

Regeringen far i enskilda fall besluta om undantag fran forbudet i for-
sta stycket. Regeringen far Gverléta at tillsynsmyndighet att fatta sddana
beslut.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2006.
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Forteckning 6ver remissinstanserna

Riksrevisionen, Svea hovritt, Stockholms tingsritt, Kammarritten i
Goteborg, Brottsforebyggande radet, Genteknikndmnden, Styrelsen for
internationellt utvecklingssamarbete, Krisberedskapsmyndigheten, Total-
forsvarets forskningsinstitut, Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Smitt-
skyddsinstitutet, Statens beredning for medicinsk utvdrdering, Forsk-
ningsrddet for arbetsliv och socialvetenskap, Statens medicinsk-etiska
rad, Statskontoret, Ekonomistyrningsverket, Hogskoleverket, Veten-
skapsradet, Centrala etikprovningsndmnden, Regionala etikprovnings-
nidmnden i Goteborg, Regionala etikprovningsndmnden i Linkdping,
Regionala etikprovningsndmnden i Lund, Regionala etikprovningsnamn-
den i Stockholm, Regionala etikprovningsndmnden i Umed, Regionala
etikprovningsndmnden i Uppsala, Uppsala universitet, Lunds universitet,
Goteborgs universitet, Stockholms universitet, Umeéd universitet, Lin-
kopings universitet, Karolinska institutet, Kungl. Tekniska hogskolan,
Luled tekniska universitet, Karlstads universitet, Vixjo universitet, Ore-
bro universitet, Mittuniversitetet, Dramatiska institutet, Hogskolan i
Boréas, Hogskolan Dalarna, Hogskolan i Gévle, Hogskolan i Halmstad,
Hogskolan i Kalmar, Hogskolan Kristianstad, Hogskolan i Skovde, Hog-
skolan i Trollhdttan/Uddevalla, Idrottshdgskolan i Stockholm, Konstfack,
Kungl. Musikhogskolan i Stockholm, Lérarhégskolan i Stockholm,
Malmo hogskola, Milardalens hogskola, Sodertdrns hogskola, Riks-
antikvariedimbetet, Naturhistoriska riksmuseet, Jordbruksverket, Djur-
skyddsmyndigheten, Statens veterindrmedicinska anstalt, Statens livs-
medelsverk, Fiskeriverket, Sveriges lantbruksuniversitet, Naturvards-
verket, Forskningsradet for miljo, areella ndringar och sambhélls-
byggande, Statens energimyndighet, Arbetslivsinstitutet, Arbetsmiljo-
verket, Patent- och registreringsverket, Verket for innovationssystem,
Kungl. Vetenskapsakademin, Kungl. Skogs- och lantbruksakademin,
Kungl. Ingenjorsvetenskapsakademin, Stiftelsen Hogskolan i Jonkoping,
Chalmers tekniska hogskola AB, Handelshogskolan i Stockholm, Stiftel-
sen Riksbankens Jubileumsfond, Stiftelsen strategisk forskning, Stiftel-
sen for miljostrategisk forskning, Stiftelsen for internationalisering av
hogre utbildning och forskning, Stiftelsen for kunskaps- och kompetens-
utveckling, Stiftelsen for vard- och allergiforskning, Cancerfonden,
Sveriges universitets- och hogskoleforbund, Sveriges kommuner och
landsting, Apotekarsocieteten, Svenska Lékareséllskapet, Svenskt
Naringsliv, Tjadnsteménnens Centralorganisation, Sveriges Akademikers
Centralorganisation, Landsorganisationen i Sverige, Svenska Arbets-
givareforeningen, Sveriges Forenade Studentkarer, Industriforsknings-
institutet/IRIS, Institutet for livsmedel och bioteknik (SIK), Sveriges
Industriférbund, Livsmedelsforetagen, Lékemedelsindustriforeningen,
SwedenBIO.

Spontana remissvar har inkommit fran Stockholms universitets
studentkar, Institutet for biomedicinsk laboratorievetenskap, svensk sjuk-
skoterskeforening, Riksforeningen for distriktsskoterskor och Karolinska
universitetssjukhuset.

Bilaga 3

61



