Svensk forfattningssamling

Lag
om Andring i lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser méanniskor

Utfardad den 28 november 2019

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs att 2, 6, 23, 34 och 38 §§ lagen
(2003:460) om etikpréovning av forskning som avser minniskor ska ha
foljande lydelse.

2§’ Idenna lag avses med

forskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller veten-
skapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna gors for att
himta in ny kunskap, och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock
inte sddant arbete eller sddana studier som utfors endast inom ramen for hog-
skoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva,

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

forskningsperson: en levande minniska som forskningen avser, och

behandling av personuppgifter: sddan behandling som anges 1 artikel 4.2
1 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av per-
sonuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande
av direktiv 95/46/EG (allmédn dataskyddsforordning), hdr bendmnd EU:s
dataskyddsforordning.

6 § Forskning som avses i 3—5 §§ far utforas bara om den har godkénts vid
en etikprovning. Ett godkédnnande far forenas med villkor. Ett godkédnnande
ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande
satt bestdmd forskning. Forskningen far innefatta behandling av sddana per-
sonuppgifter som avses i 3 § bara om behandlingen har godkénts vid etik-
prévningen.

En forskningshuvudman ska vidta atgirder for att forebygga att forskning
1 den egna verksamheten utfors i strid med forsta stycket eller i strid med ett
villkor som har meddelats med stod av forsta stycket.

Ett godkdnnande upphor att gilla, om inte forskningen har borjat utforas
senast tvd ar efter det att beslutet om godkdnnande vann laga kraft.

Ett godkédnnande enligt denna lag medfor inte att forskningen fér utforas,
om den strider mot ndgon annan forfattning.

23§ Ansokan om etikprovning av forskning ska goras av forsknings-
huvudmannen.

! Prop. 2018/19:165, bet. 2019/20:UbU4, rskr. 2019/20:55.
2 Senaste lydelse 2018:1999.
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Nar flera forskningshuvudmén medverkar i ett och samma forskningspro-
jekt ska de gemensamt uppdra &t en av dem att ansdka om etikprévning av
projektet for allas rdkning och att informera de 6vriga om Etikprovnings-
myndighetens beslut.

34§ Overklagandenimnden for etikprovning har tillsyn 6ver att denna
lag, foreskrifter som har meddelats med stod av lagen och villkor som har
meddelats i samband med godkénnande vid etikprévning foljs.

Overklagandenimnden for etikprovning fir bestimma att ett tillsynsbe-
slut ska gélla omedelbart.

38§ Densom med uppsét bryter mot 6 § forsta stycket eller mot ett villkor
som har meddelats med stod av 6 § forsta stycket doms till boter eller fang-
else 1 hogst tva ar.

Detsamma géller den som med uppsat later bli att vidta de atgdrder som
skdligen kunnat kridvas enligt 6 § andra stycket, om forskning i den egna
verksamheten utfors i strid med 6 § forsta stycket eller ett villkor som har
meddelats med stod av 6 § forsta stycket.

Om gérningen enligt forsta eller andra stycket begés av grov oaktsamhet
doms till boter eller fangelse 1 hogst sex manader.

I ringa fall doms det inte till ansvar.

Den som har dvertritt ett vitesforeldggande enligt 35 § far inte domas till
ansvar for en girning som omfattas av foreldggandet.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2020.
2. Lagen tilldimpas inte pa forskning som har utforts fore ikrafttradandet.

Pa regeringens vignar
ANNA EKSTROM

Eva Lenberg
(Utbildningsdepartementet)

3 Senaste lydelse 2018:147.
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