Svensk forfattningssamling

G

Forordning
om etikprovning av forskning som avser
ménniskor;

utfirdad den 9 oktober 2003.

Regeringen foreskriver! foljande.

Inledande bestimmelser

1§ Idenna forordning finns foreskrifter som ansluter till lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser ménniskor. De uttryck och bendm-
ningar som anvénds i lagen har samma betydelse i denna forordning.

For etikprovning enligt lagen finns regionala etikprovningsndmnder och
Centrala etikprovningsndmnden.

Ansokan

2§ Nir flera forskningshuvudmin medverkar i ett och samma forsknings-
projekt skall endast en forskningshuvudman anséka om etikprévning. An-
sokan skall ldmnas in av den forskningshuvudman som &r huvudansvarig for
forskningsprojektet.

3§ Upptagningsomraden for de regionala etikprovningsnamnderna anges i
bilaga 1.

En ansdkan som avser forskning som skall utforas av ett statligt universi-
tet eller en statlig hogskola skall provas av den regionala etikprovnings-
nimnd inom det upptagningsomrade som forskningshuvudmannen hor till.
En ansokan som avser forskning som skall utforas av nidgon annan forsk-
ningshuvudman provas av den regionala etikprovningsndmnd inom vars
upptagningsomrade forskningshuvudmannen har sitt site. Om forskningshu-
vudmannen har sitt site i ett annat land &n Sverige eller om site inte 4r be-
stamt, skall ans6kan prévas av den nimnd inom vars upptagningsomrade
forskningen i huvudsak skall utforas.

En ansokan som avser forskning som skall utféras inom flera regionala
etikprovningsndmnders upptagningsomréaden skall provas av den ndmnd till
vars upptagningsomrade den forskningshuvudman som &r huvudansvarig for

! Jfr prop. 2002/03:50, bet. 2002/03:UbU 18, rskr. 2002/03:213.

Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om till-
nidrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillimpning av
god klinisk sed vid kliniska provningar av humanlikemedel (EGT L 121, 1.5.2001,
s. 34-44, Celex 32001L0020).
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forskningsprojektet hor. Om en forskningshuvudman inte hor till ett upptag-
ningsomrade, skall ansokan provas av den nimnd inom vars upptagnings-
omrade forskningen i huvudsak skall utforas.

4§ Den regionala etikprovningsnimnd som har provat en ursprunglig an-
sokan skall dven prova en ansokan som avser en #ndring av ett god-
kinnande. Detta giller dven om den Centrala etikprovningsnamnden provat
den ursprungliga ansokan.

Handléggningstider
Klinisk likemedelsprovning

5§ I de fall anstkan avser klinisk undersokning pa méanniskor av ett lake-
medels egenskaper (klinisk likemedelsprovning) skall den regionala etik-
provningsndmnden fatta beslut inom de tider som anges i nedanstiende ta-
bell. Tiden borjar 16pa fran och med det att en komplett ansokan kommer in
till behorig regional etikprovningsndmnd.

Ansdkan avser Antal dagar

Likemedel for genterapi eller somatisk cellterapi
eller lidkemedel som innehaller genetiskt modifie-

rade organismer 90

—1 de fall det finns foreskrifter om skyldighet for

ndmnden att hora ndgon annan myndighet 180

Andring enligt 4 § 35

Xenogen cellterapi ingen tidsbegrinsning
Ovriga kliniska likemedelsprovningar 60

6§ Tiden enligt 5 § far vid ett tillfille forlingas om den regionala etik-
provningsndmnden begir ytterligare information fran den sokande. Antalet
dagar enligt 5 § forldngs i sddana fall med det antal dagar som 16per fran det
att informationen begérdes till dess att den kommit in.

7 § Centrala etikprovningsndmnden skall fatta beslut inom det antal dagar
som anges i 5 § i drenden som avser klinisk likemedelsprovning och som en
regional etikprovningsndmnd har 6verldamnat enligt 29 § lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser ménniskor. Tiden borjar 16pa fran
och med det att en komplett ansokan har kommit in till behorig regional etik-
provningsnamnd.

Handldggningstiden vid Centrala etikprovningsnimnden far forldngas pa
det sétt som anges i 6 § under forutséttning att den regionala etikprovnings-
ndmnden inte redan har tillimpat ett sddant forfarande i det dverldimnade
drendet.



Annan forskning

8§ En regional etikprovningsndmnd bor vid etikprovning av annan forsk-
ning #n klinisk lidkemedelsprovning besluta inom 60 dagar. Vid dndring en-
ligt 4 § bor ndmnden besluta inom 35 dagar.

Overliimnande av drende

9§ Nir ett drende 6verldmnas enligt 29 § lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser ménniskor, skall den regionala etikprovnings-
ndmnden bifoga ett yttrande. Yttrandet skall redovisa de olika uppfattningar
for och emot ett godkdnnande som har framforts vid nimndens samman-
trdde. I de fall ndmnden inhdmtat ytterligare information i drendet skall
denna information bifogas yttrandet.

Ritt att ta ut erséttning

10§ En regional etikprovningsndmnd har rétt att ta ut erséttning for prov-
ning av drenden enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor. For sddana avgifter skall bestimmelserna i 11-14 §§ av-
giftsforordningen (1992:191) tillampas.

Av 14 § forordningen (2003:616) med instruktion for regionala etikprov-
ningsndmnder framgar det att nimnden har ritt att ta ut erséttning for rad-
givande yttrande.

11§ Avgifter enligt 10 § 4r indelade i kategorier beroende pa vilken typ av
ansokan som skall provas. Avgifterna framgar av bilaga 2 till denna forord-
ning.

Foreskrifter

12§ Vetenskapsradet far foreskriva om undantag frén kravet pa godkin-
nande vid etikprévning for forskning eller av behandling av personuppgifter
enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor,
dér det star klart att forskningen inte innebér ndgon beaktansvird risk for en-
skilds hilsa eller sikerhet eller for intrang i enskilds personliga integritet.

Vetenskapsradet far meddela ytterligare foreskrifter om verkstilligheten
av lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser médnniskor och
av denna forordning.

1. Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2004.
2. Bestimmelserna i 5-7 §§ tillimpas inte pa ansokningar som har kom-
mit in fore den 1 maj 2004.

Pa regeringens vignar

THOMAS OSTROS
Nils Cederstierna
(Utbildningsdepartementet)
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Bilaga 1

I denna bilaga anges geografiska upptagningsomraden for de regionala etik-
provningsnimnderna. Bilagan anger ocksa upptagningsomriade med avse-
ende pa statliga universitet och hdgskolor. For universitet och hogskolor
med annan huvudman finns bestimmelser i 3 § andra stycket.

Regionala etikprovningsnimnden i Goteborg
Liin

Vistra Gotalands ldn

Universitet och hogskolor

Goteborgs universitet

Hogskolan i Boras

Hogskolan i Skovde

Hogskolan i Trollhédttan/Uddevalla

Regionala etikprovningsnidmnden i Linkoping
Ldin

Ostergotlands lin
Jonkopings 1dn
Kronobergs ldn
Kalmar lidn
Gotlands lin

Universitet och hogskolor

Linkodpings universitet
Vixjo universitet
Hogskolan pa Gotland
Hogskolan i Kalmar

Regionala etikprovningsniimnden i Lund
Liin

Blekinge lin
Skane ldn
Hallands l4n

Universitet och hogskolor

Lunds universitet

Blekinge tekniska hogskola
Hogskolan i Halmstad
Hogskolan Kristianstad
Malmé hogskola



Regionala etikprovningsnidmnden i Stockholm
Liin

Stockholms ldn
Sodermanlands ldn

Universitet och hogskolor

Stockholms universitet
Karolinska institutet

Kungl. Tekniska hogskolan
Danshogskolan

Dramatiska institutet
Idrottshogskolan i Stockholm
Konstfack

Kungl. Konsthdgskolan
Kungl. Musikhogskolan i Stockholm
Lirarhogskolan i Stockholm
Operahogskolan i Stockholm
Sodertorns hogskola
Teaterhogskolan i Stockholm

Regionala etikprovningsnimnden i Umea
Liin

Visternorrlands l4n
Jamtlands ldn
Visterbottens ldn
Norrbottens ldn

Universitet och hogskolor

Umea universitet
Lulea tekniska universitet
Mitthogskolan

Regionala etikprovningsnimnden i Uppsala
Liin

Uppsala lidn
Virmlands 1dn
Orebro lin
Vistmanlands ldn
Dalarnas ldn
Givleborgs ldn
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Universitet och hogskolor

Uppsala universitet
Karlstads universitet

Orebro universitet
Hogskolan Dalarna
Hogskolan 1 Givle
Milardalens hogskola
Sveriges lantbruksuniversitet



Bilaga 2

I denna bilaga anges avgifter for provning av ansokan om etikprovning.

Ansokan som Avgift
avser forskning dér endast en forskningshuvudman deltar 5 000 kr
avser forskning dér mer #n en forskningshuvudman deltar 16 000 kr

avser forskning dir mer &n en forskningshuvudman deltar, 5 000 kr
men dir samtliga forskningspersoner eller forsknings-

objekt enligt 4 § lagen (2003:460) om etikprovning av

forskning som avser ménniskor, har ett omedelbart sam-

band med endast en av forskningshuvudvudménnen

endast innefattar behandling av personuppgifter 5 000 kr
avser forskning som giller klinisk ldkemedelsprovning 16 000 kr

avser dndring enligt 4 § 2 000 kr
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Thomson Fakta, tel. 08-587 671 00
Elanders Gotab, Stockholm 2003



