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Innehall:

e Overgangsbestammelser

1§ Denna lag innehaller bestammelser om etikprévning av forskning som avser
manniskor och biologiskt material fran manniskor. Den innehaller ocksa
bestammelser om samtycke till sddan forskning.

Syftet med lagen ar att skydda den enskilda manniskan och respekten for
manniskovardet vid forskning.

Definitioner

2 § | dennalag avses med

forskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att inhamta ny
kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sadant arbete
som utférs inom ramen for hégskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad
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niva,

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

forskningsperson: en levande manniska som forskningen avser, och

behandling av personuppgifter: sadan behandling som anges i artikel 4.2 i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016
om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flédet av sadana uppgifter och om upphavande av direktiv
95/46/EG (allman dataskyddsforordning), har benamnd EU:s
dataskyddsforordning. Lag (2018:1999).

Tillampningsomrade

Forskning som omfattas av lagen

3 § Denna lag ska tillampas pa forskning som innefattar behandling av

1. personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsférordning
(kansliga personuppgifter), eller

2. personuppgifter om lagovertradelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberévanden. Lag
(2018:1999).

4 § Utover vad som foljer av 3 § ska lagen tillampas pa forskning som

1. innebar ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson,

2. utférs enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt
eller psykiskt eller som innebar en uppenbar risk att skada forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt,

3. avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande manniska
och kan harledas till denna manniska,

4. innebar ett fysiskt ingrepp pa en avliden manniska, eller

5. avser studier pa biologiskt material som har tagits fér medicinskt andamal
fran en avliden manniska och kan harledas till denna manniska. Lag (2008:192).

Geografiskt tillampningsomrade

58§ Denna lag skall tillampas pa forskning som skall utféras i Sverige.

Godkannande

6 § Forskning som avses i 3-5 §§ far utféras bara om den har godkants vid en
etikprévning. Ett godkannande far férenas med villkor. Ett godkannande skall
avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande satt
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bestamd forskning. Forskningen far innefatta behandling av sadana
personuppgifter som avses i 3 § bara om behandlingen har godkants vid
etikprovningen.

Ett godkédnnande upphdr att galla, om inte forskningen har borjat utforas senast
tva ar efter det att beslutet om godk&nnande vann laga kraft.

Ett godkdnnande enligt denna lag medfér inte att forskningen far utféras, om den
strider mot nagon annan forfattning.

Utgangspunkter for etikprovningen

7 § Forskning far godkannas bara om den kan utféras med respekt for
manniskovardet.

8 § Manskliga rattigheter och grundlaggande friheter skall alltid beaktas vid
etikprovningen samtidigt som hansyn skall tas till intresset av att ny kunskap kan
utvecklas genom forskning. Manniskors valfard skall ges foretrade framfor
samhallets och vetenskapens behov.

9 § Forskning far godkannas bara om de risker som den kan medféra for
forskningspersoners halsa, sakerhet och personliga integritet uppvags av dess
vetenskapliga varde.

10 § Forskning far inte godkannas, om det férvantade resultatet kan uppnas pa
ett annat satt som innebar mindre risker for forskningspersoners halsa, sakerhet
och personliga integritet.

Behandling av personuppgifter som avses i 3 § far godkannas bara om den ar
nddvandig for att forskningen skall kunna utféras.

11 § Forskning far godkannas bara om den skall utféras av eller under
Overinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som behdvs.

11 a § /Upphor att galla U:den dag som regeringen bestammer genom lag
2018:1092)./ Vid etikprévning av klinisk undersdkning pa manniskor av ett
lakemedels egenskaper (klinisk lakemedelsprovning) ska, utover vad som foljer
av denna lag, 7 kap. 6 och 7 §§ lakemedelslagen (2015:315) tillampas. Lag
(2015:320).

12 § Har upphavts genom lag (2018:1999).

Information och samtycke
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13 § Vid forskning som avses i 4 § 1-3 skall bestammelserna i 16-22 §§ om
information och samtycke tillampas. For forskning som avses i 4 § 3 galler dock i
vissa fall sarskilda bestdmmelser i 15 §. Om det i ndgon annan forfattning finns
sarskilda foreskrifter om information och samtycke vid forskning som avses i 4 §
1-3, skall de foreskrifterna galla i stallet for bestdmmelserna i den har lagen.

Vid forskning som avses i 4 § 4 och 5 skall bestammelserna om information och
samtycke i lagen (1995:831) om transplantation m.m. respektive lagen
(1995:832) om obduktion m.m. tillampas i stallet for bestammelserna i den har
lagen.

Sarskilda forutsattningar for godkannande

14 § Forskning som avses i 4 § far godkannas bara om det kan forutsattas att
tillampliga bestammelser om information och samtycke kommer att foljas eller
om fdérutsattningarna for forskning utan samtycke i 20-22 §§ ar uppfylida.

Om en forskningsperson star i ett beroendeférhallande till
forskningshuvudmannen eller en forskare eller om forskningspersonen kan antas
ha sarskilda svarigheter att ta till vara sin ratt, skall fragor om information och
samtycke agnas sarskild uppmarksamhet vid etikprovningen.

15§ Om forskning avser studier pa biologiskt material som tidigare har tagits
fran en levande manniska, skall det vid ett godkdnnande bestdammas vilka krav
som skall gélla i fraga om information och samtycke fér anvandning av
materialet.

Information

16 § Forskningspersonen skall informeras om
- den overgripande planen for forskningen,
- syftet med forskningen,
- de metoder som kommer att anvandas,
- de féljder och risker som forskningen kan medféra,
- vem som ar forskningshuvudman,
- att deltagande i forskningen ar frivilligt, och
- forskningspersonens ratt att nar som helst avbryta sin medverkan.

Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar galler vad som sagsi 18 §.

Samtycke

17 § Forskning far utféras bara om forskningspersonen har samtyckt till den
forskning som avser henne eller honom. Ett samtycke galler bara om
forskningspersonen dessférinnan har fatt information om forskningen enligt 16 §.
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Samtycket skall vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss forskning.
Samtycket skall dokumenteras.

Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar galler vad som sagsi 18 §.

Forskningspersoner under 18 ar

18 § Om forskningspersonen har fyllt 15 ar men inte 18 ar och inser vad
forskningen innebar for hans eller hennes del, skall han eller hon sjalv informeras
om och samtycka till forskningen pa det satt som anges i 16 och 17 §§.

| andra fall nar forskningspersonen inte har fyllt 18 ar, skall vardnadshavarna
informeras om och samtycka till forskningen pa det satt som anges i 16 och 17
§§. Forskningspersonen sjalv skall dock sa langt majligt informeras om
forskningen. Trots vardnadshavarnas samtycke far forskningen inte utféras om
en forskningsperson som ar under 15 ar inser vad den innebar for hans eller
hennes del och motsatter sig att den utfors.

| fraga om en forskningsperson som ar gift tillampas vad som féreskrivs for den
som har fyllt 18 ar.

Atertagande av samtycke

19 § Ett samtycke far nar som helst tas tillbaka med omedelbar verkan. De data
som har hamtats in dessférinnan far dock anvandas i forskningen.

Forskning utan samtycke

20 § Forskning far utféras utan samtycke, om sjukdom, psykisk storning,
forsvagat halsotillstand eller nagot annat liknande férhallande hos
forskningspersonen hindrar att hans eller hennes mening inhamtas. Forskningen
far dock utforas bara under de forutsattningar som anges i 21 och 22 §§.

21 § Forskning avseende en forskningsperson som sags i 20 § far utféras om
1. forskningen kan férvantas ge en kunskap som inte ar maijlig att fa genom
forskning med samtycke, och
2. forskningen kan forvantas leda till direkt nytta for forskningspersonen.

Aven om villkoret i forsta stycket 2 inte &r uppfyllt far forskningen utféras om
1. syftet ar att bidra till ett resultat som kan vara till nytta for forskningspersonen
eller nagon annan som lider av samma eller liknande sjukdom eller stérning, och
2. forskningen innebar en obetydlig risk for skada och ett obetydligt obehag for
forskningspersonen.
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22 § En forskningsperson som sags i 20 § skall sa langt majligt informeras
personligen om forskningen. Samrad skall ske med forskningspersonens
narmaste anhdriga. Samrad skall ske ocksa med god man eller férvaltare enligt
11 kap. foraldrabalken, om fragan ingar i dennes uppdrag. Forskningen far inte
utféras om forskningspersonen i nagon form ger uttryck for att inte vilja delta eller
om nagon av dem som samrad har skett med motsatter sig utférandet.

Ansokan

23 § Ansdkan om etikprovning av forskning skall goéras av
forskningshuvudmannen.

Etikprovningsmyndigheten

Uppgifter

24 § /Upphor att gélla U:den dag som regeringen bestammer/
Etikprovningsmyndigheten ska prova ansokningar som anges i 23 §.

Myndigheten ska aven prova vissa fragor i samband med inrattande av
biobanker enligt lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.
Lag (2018:147).

24 § /Trader i kraft I:den dag som regeringen bestdmmer/
Etikprovningsmyndigheten ska prova ansokningar som anges i 23 §.
Myndigheten ska aven préva vissa fragor i samband med inrattande av
biobanker enligt lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.

Myndigheten ska ocksa lamna sadana yttranden som anges i 3 § lagen
(2018:1091) med kompletterande bestammelser om etisk granskning till EU:s
forordning om kliniska provningar av humanlakemedel. Lag (2018:1092).

Verksamhetsregioner och avdelningar

25§ /Upphdr att gélla U:den dag som regeringen bestdmmer/
Etikprovningsmyndigheten ska vara indelad i verksamhetsregioner. Varje
verksamhetsregion ska ha en eller flera avdelningar. En avdelning ska prova
arenden inom vissa forskningsomraden.

En avdelning ska besta av en ordférande och femton évriga ledamoéter. Av de
ovriga ledamoterna ska tio ha vetenskaplig kompetens och fem foretrada
allmanna intressen. Det far utses ersattare for ledamoterna. Ordféranden och
ersattare for ordforanden ska vara eller ha varit ordinarie domare.
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Ordféranden och erséattare for ordféranden ska utses av regeringen. Ovriga
ledamoter och ersattare ska utses av Etikprovningsmyndigheten. Samtliga
ledamdter och ersattare ska utses for en bestamd tid. Lag (2018:147).

25§ /Trader i kraft I:den dag som regeringen bestdmmer/
Etikprovningsmyndigheten ska vara indelad i verksamhetsregioner. Varje
verksamhetsregion ska ha en eller flera avdelningar. En avdelning ska prova
arenden inom vissa forskningsomraden.

En avdelning ska besta av en ordférande och femton évriga ledaméter. Av de
ovriga ledamoterna ska tio ha vetenskaplig kompetens och fem foretrada
allmanna intressen. Vid de avdelningar som utfor etisk granskning enligt lagen
(2018:1091) med kompletterande bestammelser om etisk granskning till EU:s
forordning om kliniska prévningar av humanlakemedel ska minst en av de
ledamoter som foretrader allmanna intressen representera en eller flera
patientorganisationer. Det far utses ersattare for ledamoterna. Ord-féoranden och
ersattare for ordforanden ska vara eller ha varit ordinarie domare.

Ordféranden och erséattare for ordféranden ska utses av regeringen. Ovriga
ledama&ter och ersattare ska utses av Etikprévningsmyndigheten. Samtliga
ledamoter och ersattare ska utses for en bestamd tid. Lag (2018:1092).

Beslutsforhet

26 § En avdelning inom Etikprévningsmyndigheten ar beslutsfor, nar
ordféranden och minst atta dvriga ledamoter ar narvarande. Av de 6vriga
ledamodterna ska minst fem ha vetenskaplig kompetens och minst tva foretrada
allmanna intressen. Ledamoter med vetenskaplig kompetens ska alltid vara i
flertal, nar ett arende avgors. Lag (2018:147).

27 § En avdelning ar beslutsfor med ordforanden ensam vid
- férberedande atgard,
- rattelse av skrivfel och liknande,
- annat beslut som inte innebar nagot slutligt avgérande av ett arende, och
- provning av fraga om avvisning eller avskrivning av arende.

Ordféranden far lamna dver sadana uppgifter som avses i forsta stycket till en
foredragande vid avdelningen.

En avdelning far lamna 6ver till ordféranden eller nagon annan ledamot att efter
provning i sak avgoéra ett visst arende eller arenden som ar sadana att tidigare
vagledande avgoranden kan tillampas eller som annars ar av sadant slag att de
inte behover avgoras av avdelningen. Lag (2018:147).
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Remiss

28 § Om Etikprovningsmyndigheten finner att forskningen ger upphov till etiska
fragor av ny och principiell karaktar, bor myndigheten inhamta yttranden fran
Vetenskapsradet och andra berérda myndigheter. Lag (2018:147).

Overlamnande

29 § Om en avdelning inom Etikprévningsmyndigheten ar oenig om utgangen
av etikprovningen, ska myndigheten lamna dver arendet for avgérande av den
namnd som avses i 31 §. Detta galler dock bara om minst tre ledaméter begar att
arendet ska lamnas 6ver. Om endast nio ledamoter deltar i provningen, ska
arendet dock lamnas dver, om minst tva ledamoter begar det.

Nar Etikprovningsmyndigheten lamnar over ett arende till namnden ska den
bifoga ett eget yttrande. Lag (2018:147).

Beslut

30 § Ett beslut av Etikprovningsmyndigheten galler omedelbart, om inte
myndigheten beslutar nagot annat.
Lag (2018:147).

Overklagandenamnden for etikprévning

Uppgifter

31§ Overklagandenamnden for etikprévning ska prova 6verklaganden av
sadana beslut av Etikprovningsmyndigheten som anges i 36 §.

Namnden ska aven préva arenden som Etikprovningsmyndigheten har lamnat
over enligt 29 § och utdva tillsyn enligt 34 och 35 §§. Namnden har ocksa till
uppgift att prova vissa fragor i samband med inrattande av biobanker enligt lagen
(2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. Lag (2018:147).

Sammansattning

32 § Overklagandenamnden for etikprovning ska besta av en ordférande och
sex ovriga ledamater. Av de 6vriga ledamdterna ska fyra ha vetenskaplig
kompetens och tva féretrada allmanna intressen. Det far utses ersattare for
ledamoéterna. Ordféranden och ersattare for ordféranden ska vara eller ha varit
ordinarie domare.

Alla ledamoter och ersattare ska utses av regeringen for en bestamd tid. Lag
(2018:147).

Beslutsforhet
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33 § Overklagandenamnden for etikprovning &r beslutsfor, nar ordféranden och
minst tre ledamoter med vetenskaplig kompetens och minst en foretradare for
allmanna intressen ar narvarande. Ledamoterna med vetenskaplig kompetens
ska alltid vara i flertal, nar ett arende avgors.

Namnden ar beslutsfér med ordféranden ensam vid
- férberedande atgard,
- rattelse av skrivfel och liknande,
- annat beslut som inte innebar nagot slutligt avgérande av ett arende, och
- prévning av fraga om avvisning eller avskrivning av ett arende.

Ordféranden far lamna dver sadana uppgifter som avses i andra stycket till en
foredragande vid namnden. Lag (2018:147).

Tillsyn

34§ Overklagandenamnden for etikprévning har tillsyn éver att denna lag och
foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen foljs. Detta galler dock inte i
den utstrackning tillsynen faller inom nagon annan myndighets ansvarsomrade.

Overklagandenamnden for etikprévning far bestamma att ett tillsynsbeslut ska
galla omedelbart. Lag (2018:147).

35§ Overklagandenamnden for etikprovning har réatt att pa begaran fa de
upplysningar och handlingar som behdvs for tillsynen samt fa tillirade till de
lokaler som anvands vid forskningen. Forskningshuvudmannen ska pa begaran
ge namnden den hjalp som behdvs for att tillsynen ska kunna utforas.

Namnden far meddela de forelagganden och forbud som behdvs for att denna
lag och foreskrifter som har meddelats med stod av lagen ska foljas. Namnden
far utfarda forelagganden ocksa nar upplysningar eller handlingar inte lamnas

eller nar tilltrade eller hjalp vagras. Ett forelaggande eller ett férbud far férenas
med vite. Ett sadant forelaggande eller foérbud kan riktas aven mot staten som

forskningshuvudman.

Namnden ar skyldig att géra en atalsanmalan, om det finns skalig misstanke om
brott som avses i 38 §. Lag (2018:147).

Overklagande

36 § Etikprovningsmyndighetens beslut i ett arende om etikprovning far
dverklagas till Overklagandenamnden for etikprévning av
forskningshuvudmannen, om Etikprovningsmyndigheten har avgjort arendet och
beslutet har gatt huvudmannen emot. Andra beslut av Etikprévningsmyndigheten
i arenden om etikprévning far inte dverklagas. Lag (2018:147).
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37 § Beslut av Overklagandendmnden for etikprévning i arenden om
etikprovning far inte dverklagas.

Beslut av namnden om férelaggande eller forbud enligt 35 § far dverklagas till
allman forvaltningsdomstol. Andra beslut i tillsynsarenden far inte éverklagas.

Provningstillstand kravs vid dverklagande till kammarratten. Lag (2018:147).

Straff

38 § Den som uppsatligen bryter mot 6 § forsta stycket eller mot ett villkor som
har meddelats med stdd av 6 § forsta stycket skall domas till béter eller fangelse i
hdgst sex manader. | ringa fall déms inte till ansvar.

Till ansvar enligt forsta stycket doms inte om garningen ar belagd med straff
enligt bestammelse i nagon annan férfattning.

Den som har dvertratt ett vitesforelaggande enligt 35 § far inte démas till ansvar
for en garning som omfattas av forelaggandet.

Bemyndiganden

39 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om avqift for etikprovning enligt denna lag.

40 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far féreskriva
om undantag fran kravet pa godkannande vid etikprévning for forskning eller av
behandling av personuppgifter, dar det star klart att forskningen inte innebar
nagon beaktansvard risk for enskilds halsa eller sakerhet eller for intrang i
enskilds personliga integritet.

Upplysning om narmare foreskrifter

41 § Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela narmare
foreskrifter om Etikprévningsmyndigheten och Overklagandenamnden for
etikprovning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer kan med stod av 8
kap. 7 § regeringsformen meddela narmare féreskrifter om etikpréovning. Lag
(2018:147).

Overgangsbestimmelser

2003:460
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Denna lag trader i kraft den 1 januari 2004. Lagen skall dock inte tillampas pa
forskning som fore ikrafttradandet har etikgranskats av en statlig myndighet eller
vars utférande har pabdrjats.

2018:147

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.

2. Ett godkannande som har beslutats enligt 24 § i den aldre lydelsen galler
fortfarande.

3. En ordférande, ovrig ledamot eller ersattare som har utsetts med stod av 25
§ i den aldre lydelsen kvarstar som ordférande, 6vrig ledamot eller ersattare
under den tid som han eller hon ar utsedd for.

4. Nar fraga uppkommer om entledigande av en ledamot eller ersattare som
har utsetts med stéd av 25 § i den aldre lydelsen ska beslut i fragan fattas av
Etikprovningsmyndigheten. Beslut om entledigande av ordféranden eller dennes
ersattare ska fattas av regeringen.

2018:1092
1. Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestammer.
2. Regeringen far meddela de dvergangsbestdammelser som behdvs.

SVERIGES
RIKSDAG

All offentlig makt i Sverige utgar fran
folket och riksdagen ar folkets
framsta foretradare.
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