Svensk forfattningssamling

G

Forordning
med instruktion for regionala
etikprovningsnimnder;

utfardad den 9 oktober 2003.

Regeringen foreskriver' foljande.

Uppgifter
Provning av ansokningar

1§ Enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser mén-
niskor skall det finnas regionala etikprovningsndamnder med uppgift att
prova ansokningar om etikprovning. Ndmnderna har dven till uppgift att
prova vissa fragor enligt lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjuk-
varden m.m.

De regionala etikprovningsndmnderna dr:

Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg,

Regionala etikprovningsnamnden i Linkoping,

Regionala etikprovningsndmnden i Lund,

Regionala etikprovningsnamnden i Stockholm,

Regionala etikprovningsndmnden i Umed, och

Regionala etikprovningsnamnden i Uppsala.

Radgivande yttrande

2§ En regional etikprovningsnimnd far limna radgivande yttrande Gver
forskning som avser ménniskor i de fall forskningen inte omfattas av lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor.

3§ En begiran om ett radgivande yttrande skall ldmnas till den regionala
etikprovningsnimnd som forskningshuvudmannen hor till enligt forord-
ningen (2003:615) om etikprovning av forskning som avser ménniskor. Be-
horig ndmnd far 6verlamna en begéran till en annan regional etikprovnings-
ndmnd.

! 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 humanldkemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s.
34-44, Celex 32001L0020).
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Myndighetens ledning

4§ En regional etikprovningsndmnd leds av ordférandena for namndens
avdelningar (ndmndledningen). Regeringen utser en av dessa att ansvara for
den administrativa ledningen av nimnden och att féra ordet vid samman-
tride med nimndledningen.

Om ett drende som skall avgoras av ndimndledningen ir sa bradskande att
ett beslut inte utan visentlig oldgenhet kan avvaktas, far det avgoras av den
som ansvarar for den administrativa ledningen av nimnden.

Organisation

5§ For varje avdelning utser ordféranden en av ledaméterna till veten-
skaplig sekreterare pa bestamd tid.

Den vetenskapliga sekreteraren skall forbereda drendena infor avdelning-
ens sammantriden samt bistd ordféranden och avdelningen i Ovrigt med
vetenskaplig kompetens.

6§ De regionala etikprovningsnimnderna har kansli vid nedanstdende
universitet som tillhandahéller kansliresurser.

Ndmnd Kansli vid
Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg Goteborgs universitet
Regionala etikprovningsndmnden i Linkoping ~ LinkOpings universitet

Regionala etikprovningsnimnden i Lund Lunds universitet
Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm  Karolinska institutet
Regionala etikprovningsndmnden i Umea Umea universitet
Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala Uppsala universitet

7§ En regional etikprovningsndmnd skall bestd av de avdelningar som
anges i bilaga till denna férordning.

Verksforordningens tillimpning

8§ Foljande bestimmelser i verksforordningen (1995:1322) skall tilldim-
pas pa en regional nimnd:

15 § om revisionsberittelse,

16 § om medverkan i EU-arbetet,

18 § om myndighetens organisation,

26 § om drendenas handldggning,

29 § om inhdmtande av uppgifter m.m.,

30 § om drendeforteckning, och

31 § om myndighetens beslut.

Nimndledningen har det ansvar for verksamheten och de uppgifter som
angesi6,7,9, 11 och 13 §§ verksférordningen.

Avdelningarnas sammanséttning

9§ 125-27 §§ lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor finns bestimmelser om avdelningarnas sammanséttning och nér
avdelningarna &r beslutfora.



Vid varje avdelning skall det finnas tio personliga ersittare for ledaméter
med vetenskaplig kompetens och fem personliga ersittare for ledamoter som
foretrdder allménna intressen.

10 § De universitet som anges i 6 § skall 1dmna forslag till regeringen pa
ledaméter och erséttare med vetenskaplig kompetens for den regionala etik-
provningsndmnd som har kansli vid universitetet. Innan forslag lamnas skall
varje universitet samrada med ldrosdten inom respektive nimnds upptag-
ningsomrade enligt férordningen (2003:615) om etikprovning av forskning
som avser ménniskor.

11§ Id&renden om prévning av forskning som avser underariga eller perso-
ner som avses i 20 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser ménniskor skall det vid prévningen inom avdelningen finnas sirskild
kompetens eller ett sdrskilt inhdmtat yttrande fran en expert i fragan.

Den sirskilda kompetens som avses i forsta stycket skall

1. vid avdelningar som provar ansokningar som géller medicinsk forsk-
ning avse kompetens inom barnmedicin, psykiatri eller geriatrik och

2. vid avdelningar som provar ansokningar som giller 6vrig forskning
avse kompetens inom sddan forskning som ir aktuell i drendet.

Arendenas handliiggning

12§ Nir etiska fragor av ny och principiell karaktir handliggs skall om
mojligt samtliga ledamoter vara nirvarande.

13§ Overlimnande enligt 27 § tredje stycket lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser manniskor skall ske i sdrskilt beslut.

Beslut som fattas med stod av ett sddant 6verlimnande skall anmilas vid
ndsta sammantréde.

14§ Arendena avgors efter foredragning. Ledamot i nimnden, ersttare i
namnden eller personal vid ndimndens kansli far vara féredragande.

Arenden som avses i 4 § andra stycket fir avgoras utan foredragning. Be-
slut i sddana drenden skall anmilas vid nista sammantride med nimndled-
ningen.

Riitt att ta ut ersiittning

15§ En regional etikprovningsndmnd har rétt att ta ut erséttning for sa-
dana radgivande yttranden som anges i 2 §. Ndmnden skall tillimpa de av-
gifter som anges i bilaga 2 till forordningen (2003:615) om etikprévning av
forskning som avser ménniskor. For sddana avgifter skall bestimmelserna i
11-13 §§ avgiftsforordningen (1992:191) tilldampas.

Av 10 och 11 §§ forordningen om etikprovning av forskning som avser
ménniskor framgar att nimnden har ritt att ta ut erséttning for provning av
drenden enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor.
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Overklagande

16 § Bestimmelser om Overklagande finns i 36 § lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor. Ett rddgivande yttrande far
inte Overklagas. Beslut om ansokningsavgift i drenden om radgivande
yttrande far 6verklagas till Centrala etikprovningsndmnden. I 6vrigt giller
om Overklagande 35 § verksférordningen (1995:1322).

Denna forordning trader i kraft den 1 januari 2004.
Pa regeringens vignar
THOMAS OSTROS

Nils Cederstierna
(Utbildningsdepartementet)



Bilaga

I denna bilaga anges vilka avdelningar som skall finnas inom de regionala
etikprovningsndmnderna. Med medicinsk forskning avses dven farmaci, kli-
nisk psykologi, odontologi och véardvetenskap.

Regionala etikprovningsnimnden i Goteborg

Tva avdelningar som provar ansokningar som géller medicinsk forskning
En avdelning som provar ansokningar som géller 6vrig forskning

Regionala etikprovningsnimnden i Linkoping

En avdelning som provar ansdkningar som géller medicinsk forskning
En avdelning som provar ansokningar som géller 6vrig forskning

Regionala etikprovningsnimnden i Lund

Tvé avdelningar som provar ansokningar som géller medicinsk forskning
En avdelning som provar ansokningar som géller 6vrig forskning

Regionala etikprovningsnimnden i Stockholm

Fyra avdelningar som provar ansokningar som giller medicinsk forskning
En avdelning som provar ansokningar som géller 6vrig forskning

Regionala etikprovningsnimnden i Umea

En avdelning som provar ansokningar som giller medicinsk forskning
En avdelning som provar ansokningar som giller 6vrig forskning

Regionala etikprovningsnimnden i Uppsala

Tva avdelningar som provar ansokningar som géller medicinsk forskning
En avdelning som provar ansokningar som géller 6vrig forskning
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