Svensk forfattningssamling

Forordning SFS 2018:1879
med instruktion for Etikprovningsmyndigheten Publicerad
den 30 november 2018

Utfardad den 22 november 2018

Regeringen foreskriver foljande.

Uppgifter

1§ Etikprovningsmyndighetens huvudsakliga uppgift ar att prova ansok-
ningar om etikprovning enligt lagen (2003:460) om etikprovning som avser
ménniskor.

2§ I 3kap. 3§ stralskyddsforordningen (2018:506) finns bestimmelser
om att Etikprovningsmyndigheten ska faststdlla dosrestriktioner i vissa dren-
den.

Ledning
3§ Etikprovningsmyndigheten leds av en myndighetschef.

Organisation

4§ Myndighetens verksamhetsregioner och pa vilka orter verksamheten
ska bedrivas framgér av bilaga 1 till denna foérordning. Av bilaga 1 framgér
ocksa hur manga avdelningar det ska finnas i varje verksamhetsregion och
vilka ansokningar respektive avdelning ska prova.

Sarskilda organ

5§ Inom myndigheten finns ett sarskilt beslutsorgan som bendmns Rédet
for att utse ledamdter och ersittare. Radet ska utse samtliga ledaméter och
erséttare i en avdelning utom ordforande och ersittare for ordforanden.

Rédet bestar av myndighetschefen, som ér ordforande, och sex ovriga le-
daméter, en ordforande frén varje verksamhetsregion.

Beslut enligt forsta stycket fattas med enkel majoritet och kan fattas om
ordforande och minst tre av ledamoéterna dr narvarande. En jaimn konsfor-
delning i avdelningarna ska efterstriavas.

Av 25 § tredje stycket forsta meningen lagen (2003:460) om etikprovning
av forskning som avser manniskor framgér att regeringen utser ordfoérande
och ersittare for ordféranden i en avdelning.

6 § Radet for att utseledamoter och ersittare ansvarar for sina beslut.
Rédet ansvarar for sin verksamhet infor myndighetens ledning.



78§ Myndighetens ledning ansvarar infor regeringen for att Radet for att SFS 2018:1879
utse ledamoter och ersittare tilldelas resurser for sin verksamhet och for att

verksamheten bedrivs forfattningsenligt och effektivt och redovisas pa ett

tillforlitligt satt.

Anstallningar och uppdrag
Myndighetschefen
8 § Direktoren dr myndighetschef.

Ledamoter och ersittare

9§ Ledamdter och erséttare for ledamoter ska utses for en tid om fyra ar.
Samma person far utses till ledamot respektive ersdttare hogst tre fyraars-
perioder. Om en ledamot entledigas och en ny ledamot utses i dennes stélle
ska det nya forordnandet avse den aterstdende tiden av den 16pande fyraars-
perioden.

10 § Detantal erséttare for ledamoterna i varje verksamhetsregion som ska
finnas framgar av bilaga 2 till denna forordning.

Nér bade ordféranden och ersittaren for ordforanden i1 en avdelning &r
forhindrade att fullgora sina uppdrag fir myndighetschefen bestimma att en
ordforande eller ersittare for ordféranden i en annan avdelning ska fullgora
uppgiften som ordforande i den aktuella avdelningen.

11§ Vilka universitet som ska ldmna forslag till Etikprovningsmyndig-
heten pa ledaméter och ersittare med vetenskaplig kompetens i respektive
verksamhetsregion anges 1 bilaga 3 till denna férordning.

Innan universiteten ldmnar forslag ska de samrdda med andra ldrosédten
enligt bilaga 3. Universiteten ska efterstrdva en jamn konsfordelning bland
de ledaméter som foreslas.

12 § Vilkalandsting som ska ldmna forslag till Etikprovningsmyndigheten
pa ledamoter och ersittare som foretrdder allménna intressen i respektive
verksamhetsregion anges 1 bilaga 3 till denna férordning.

Innan landstingen ldmnar forslag ska de samrdda med andra landsting i de
lan som ingar i respektive verksamhetsregions upptagningsomrade enligt bi-
laga 3. Landstingen ska efterstridva en jimn konsfordelning bland de leda-
moter som foreslas.

Vetenskaplig sekreterare

13§ Ordforanden utser for varje avdelning en eller flera av ledamdterna
att vara vetenskaplig sekreterare for en bestdmd tid.

Vetenskapliga sekreterare ska bereda drendena infor avdelningens sam-
mantrdden samt bistd ordféranden, avdelningen och myndigheten 1 ovrigt
med vetenskaplig kompetens.

Handliggning av drenden
Arendefordelning

14§ Arenden ska fordelas mellan myndighetens avdelningar utanfor den
verksamhetsregion som forskningshuvudmannen tillhor eller dér forsk-
ningen ska bedrivas. Om det finns sdrskilda skal far d&renden fordelas pa an-
nat sétt.



[ 4 § forordningen (2003:615) om etikprovning av forskning som avser
minniskor finns bestimmelser om provning av en ansdkan som avser dnd-
ring av ett godkdnnande.

Foredragning

15§ Arendena avgérs efter foredragning. En ledamot eller en ersittare i
en avdelning i verksamhetsregionen ska vara foredragande.

Etiska fragor av ny och principiell karaktir

16 § Niar etiska fragor av ny och principiell karaktér avgors ska om mojligt
samtliga ledamoter vid en avdelning vara nirvarande.

Sérskild kompetens vid provning av vissa drenden

17 § I drenden om provning av forskning som avser underariga personer
eller personer som avses i 20 § lagen (2003:460) om etikprovning av forsk-
ning som avser médnniskor ska det vid prévningen inom en avdelning finnas
sarskild kompetens eller ett sdrskilt inhdmtat yttrande frdn en expert i1 fragan.

Den sérskilda kompetens som avses i forsta stycket ska vid

1. avdelningar som provar ans6kningar som géller medicinsk forskning
avse kompetens inom barnmedicin, psykiatri eller geriatrik, och

2. ovrig forskning avse kompetens inom sddan forskning som é&r aktuell i
drendet.

Beslutsforhet och overlimnande av vissa drenden

18 § Bestdmmelser om beslutsforhet finns 126 och 27 §§ lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser ménniskor.

Overlimnande av #rende till ordféranden eller ndgon annan ledamot en-
ligt 27 § tredje stycket lagen om etikprévning av forskning som avser mén-
niskor ska ske genom sérskilt beslut. Beslut som fattas med stod av ett sadant
beslut ska anmélas vid nédsta sammantréide.

Avgifter

19§ 110 och 11 §§ forordningen (2003:615) om etikprovning som avser
ménniskor finns bestimmelser om att Etikprovningsmyndigheten har rétt att
ta ut avgifter for provning av drenden enligt lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning.

Undantag frin myndighetsforordningen

20§ Foljande bestimmelser i myndighetsforordningen (2007:515) ska
inte tillampas pa Etikprovningsmyndigheten:

4 § 5 om ledningens ansvar utom i den del som avser foreskrifter, och

5 § om delegering.

1. Denna forordning trider i kraft den 1 januari 2019.

2. Genom forordningen upphivs forordningen (2007:1069) med instruk-
tion for regionala etikprévningsndmnder.

3. Vid tillimpning av 9 § ska den tid som en ledamot redan tjanstgjort
som ordforande, ledamot eller ersdttare i en regional etikprovningsndmnd
réknas in.

4. De personliga ersittare for andra ledamoter dn ordforande och erséttare
for ordféranden som har utsetts med stod av édldre foreskrifter Gvergar till att
vara ersittare for ledamot under den tid som han eller hon har utsetts for.
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Bilaga 1 SFS 2018:1879

I denna bilaga anges myndighetens verksamhetsregioner, péd vilka orter
verksamheten ska bedrivas, hur minga avdelningar det ska finnas i varje
verksamhetsregion och vilka ansdkningar respektive avdelning ska prova.
En avdelning som ska prova medicinsk forskning ska prova dven forsk-
ning som avser farmaci, klinisk psykologi, odontologi och vardvetenskap.

Verksamhetsregion

Verksamhetsort

Avdelningar

Goteborg

Goteborg

Tva avdelningar som provar ansokningar
som géller medicinsk forskning.

En avdelning som provar ansokningar
som galler 6vrig forskning.

Link&ping

Link&ping

En avdelning som provar ansokningar
som géller medicinsk forskning.

En avdelning som provar ansdkningar
som giller 6vrig forskning.

Lund

Lund

Tva avdelningar som provar ansdkningar
som géller medicinsk forskning.

En avdelning som provar ansdkningar
som géller 6vrig forskning.

Stockholm

Stockholm

Fyra avdelningar som provar ansékningar
som géller medicinsk forskning.

En avdelning som provar ansokningar
som giller 6vrig forskning.

Umed

Umed

En avdelning som provar ansokningar
som géller medicinsk forskning.

En avdelning som provar ansdkningar
som géller 6vrig forskning.

Uppsala

Uppsala

Tva avdelningar som provar ansdkningar
som géller medicinsk forskning.

En avdelning som provar ansokningar
som géller 6vrig forskning.




Bilaga 2

I denna bilaga anges det antal ersittare som ska utses per verksamhets-

region enligt 10 § denna forordning.

Verksamhetsregion Goteborg

Antal erséttare med vetenskaplig kompetens

15

Antal erséttare som foretrdder allménna intressen
9

Verksamhetsregion Linkoping

Antal erséttare med vetenskaplig kompetens

10

Antal erséttare som foretrdder allménna intressen
6

Verksamhetsregion Lund

Antal erséttare med vetenskaplig kompetens

15

Antal erséttare som foretrdder allménna intressen
9

Verksamhetsregion Stockholm

Antal erséttare med vetenskaplig kompetens

25

Antal ersittare som foretrader allménna intressen
15

Verksamhetsregion Umea

Antal ersdttare med vetenskaplig kompetens

10

Antal ersittare som foretrader allménna intressen
6

Verksamhetsregion Uppsala

Antal ersdttare med vetenskaplig kompetens

15

Antal ersattare som foretrader allménna intressen
9
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Bilaga 3

I denna bilaga anges vilka universitet och landsting som ska ldmna for-
slag pé ledamoter och ersittare enligt 11 och 12 §§ denna forordning,
Vidare anges vilka ldrosdten, landsting och, 1 forekommande fall, vilken
kommun som samrad ska ske med vid nominering av ledaméter och er-
séttare enligt 11 och 12 §§.

Verksamhetsregion

Universitet som ska
limna forslag

Universitet och hogskolor som
universitet ska samrada med

Goteborg

Goteborgs universitet

Hogskolan 1 Boras
Hogskolan 1 Skovde
Hogskolan Vist

Link&ping

Linkdpings universitet

Linnéuniversitetet

Lund

Lunds universitet

Malmo universitet
Blekinge tekniska hogskola
Hogskolan i Halmstad
Hogskolan Kristianstad

Stockholm

Karolinska institutet

Stockholms universitet

Kungl. Tekniska hogskolan
Forsvarshogskolan

Gymnastik- och idrottshdgskolan
Konstfack

Kungl. Konsthogskolan

Kungl. Musikhogskolan 1
Stockholm

Stockholms konstnarliga hogskola
Sodertorns hogskola

Umed

Umead universitet

Luled tekniska universitet
Mittuniversitetet

Uppsala

Uppsala universitet

Karlstads universitet

Orebro universitet
Hogskolan Dalarna
Hogskolan 1 Gavle
Mailardalens hogskola
Sveriges lantbruksuniversitet

Verksamhetsregion

Landsting som ska
limna forslag

Landsting som landstinget ska
samriada med

Goteborg

Vistra Gotalandsregionen

Linkoping

Region Ostergotland

Region Jonkopings lan
Landstinget 1 Kalmar 1dan
Region Gotland
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Lund Region Skéne Landstinget Blekinge
Region Halland
Stockholm Stockholms ldns landsting | Landstinget S6dermanland
Umed Visterbottens lins Region Visternorrland
landsting Region Jamtland Hirjedalen
Region Norrbotten
Uppsala Region Uppsala Landstinget i Varmland

Region Orebro lin
Region Vistmanland
Landstinget Dalarna
Region Givleborg
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