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Forordning
med instruktion for regionala
etikprovningsnimnder;

utfiardad den 22 november 2007.

Regeringen foreskriver foljande.

Uppgifter
Allminna uppgifter

1§ Det ska finnas regionala etikprovningsndmnder med uppgift att prova
ansokningar om etikprovning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor.

Niamnderna har dven till uppgift att prova vissa fragor enligt lagen
(2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.

Radgivande yttrande

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

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

Allmiint om organisationen
Regionala etikprovningsnimnder

4§ De regionala etikprovningsndmnderna &r:
Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg,
Regionala etikprovningsndmnden i Linkoping,
Regionala etikprovningsndmnden i Lund,
Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm,
Regionala etikprovningsnimnden i Umea, och
Regionala etikprovningsnidmnden i Uppsala.
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Nimndernas uppbyggnad

58 En regional etikprovningsndmnd bestar av tva eller flera avdelningar
enligt bilagan till denna férordning. Det finns bestimmelser om avdelningar-
nas sammanséttning i 25 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser ménniskor.

Det ska finnas personliga erséttare for samtliga ledaméter i nimnden.

Ledning

6§ En regional etikprovningsndmnd leds av ordférandena for ndmndens
avdelningar (ndmndledningen). Nimndledningen har det ansvar som anges i
3 § och 4 § 1-4 myndighetsforordningen (2007:515). Namndledningen ska
ocksa fatta beslut om arsredovisning och budgetunderlag samt andra beslut
av storre betydelse. Beslut i drenden som anges i 1-3 §§ denna forordning
ska dock fattas av en avdelning inom ndmnden.

Regeringen utser en av avdelningsordférandena att vara ordforande for
namndledningen.

Om ett drende som ska avgoras av nimndledningen &r s& bradskande att
ett beslut inte kan vénta utan visentlig oldgenhet, far det avgoras av ordfo-
randen for nimndledningen.

Organisation
Ledamoter med vetenskaplig kompetens

7§ De universitet som anges i 9 § ska lamna forslag till regeringen pa le-
damdéter och ersittare med vetenskaplig kompetens for den regionala etik-
provningsndmnd som universitetet ska fullgéra uppgifter for enligt samma
bestimmelse. Innan forslag limnas ska varje universitet samrada med ldro-
sidten inom respektive nimnds upptagningsomrade enligt bilaga 1 till férord-
ningen (2003:615) om etikprovning av forskning som avser ménniskor.

Vetenskaplig sekreterare

8§ For varje avdelning utser ordforanden en av ledamoterna att vara
vetenskaplig sekreterare for avdelningen for en bestdmd tid.

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

Kansligoromal m.m.

9§ Foljande universitet ska upplata lokaler och svara for att kansligéro-
mal, féredragning av drenden och ddrmed sammanhingande uppgifter utfors
at respektive nimnd.

Ndmnd Universitet

Regionala etikprovningsndmnden i1 Goteborg Goteborgs universitet
Regionala etikprovningsndmnden i Linkoping Linkopings universitet
Regionala etikprovningsndmnden i Lund Lunds universitet



Regionala etikprovningsnamnden i Stockholm Karolinska institutet
Regionala etikprovningsndmnden i Umeé Umea universitet
Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala Uppsala universitet

Arendenas handliggning
Beslutforhet

10§ 126 och 27 §§ lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser ménniskor finns det bestimmelser om nir nimndernas avdelningar dr
beslutfora.

Foredragning

11§ Arendena avgors efter foredragning. Ledamot i nimnden, ersittare i
ndmnden eller sddan personal vid ett universitet som utfor uppgifter som
anges i 9 § far vara foredragande i nimnden.

Arenden som avses i 6 § tredje stycket far avgoras utan foredragning. Be-
slut i sddana drenden ska anmilas vid nésta sammantride med nimndled-
ningen.

Etiska fragor av ny och principiell karaktér

12§ Nir etiska frigor av ny och principiell karaktir handldggs ska om
mojligt samtliga ledamoter vara nérvarande.

Séarskild kompetens vid provning av vissa drenden

13§ Iidrenden om provning av forskning som avser underériga eller perso-
ner som avses i 20 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser minniskor ska det vid provningen inom avdelningen finnas sérskild
kompetens eller ett sérskilt inhdmtat yttrande frn en expert i fragan.

Den sirskilda kompetens som avses i forsta stycket ska

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

2. vid avdelningar som provar ansokningar som géller ovrig forskning
avse kompetens inom sédan forskning som &r aktuell i drendet.

Overlimnande av vissa drenden

14§ Overlimnande enligt 27 § tredje stycket lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser minniskor ska ske i sdrskilt beslut. Beslut
som fattas med st6d av ett sddant beslut ska anmilas vid nista sammantride.

Avgifter

15§ En regional etikprovningsnamnd har ritt att ta ut avgifter fér sddana
radgivande yttranden som anges i 2 §. Ndmnden ska tillimpa de avgifter
som anges i bilaga 2 till férordningen (2003:615) om etikprovning av forsk-
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ning som avser ménniskor. For sddana avgifter ska bestimmelserna i 11—
13 §§ avgiftsférordningen (1992:191) tillimpas.

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

Undantag fran myndighetsférordningen

16 § Foljande bestimmelser i myndighetsforordningen (2007:515) ska inte
tilldimpas pa de regionala etikprévningsnimnderna:

2 § om myndighetens ledning,

4 § 5 om ledningens ansvar,

5 § om delegering,

14 § om n@mndens sammanséttning,

15 och 16 §§ om beslutforhet, och

27 § om ritt att foretrdda staten vid domstol.

Overklagande

17 § Ett rddgivande yttrande enligt 2 § fér inte 6verklagas.
Beslut om ansokningsavgift i drenden om radgivande yttranden enligt 2 §
far overklagas till Centrala etikprovningsndmnden.

Denna forordning trdder i kraft den 1 januari 2008, da forordningen
(2003:616) med instruktion for regionala etikprovningsndmnder ska upp-
hora att gélla.

Pa regeringens vignar

LARS LEIJONBORG
Charlotte Abrahamsson
(Utbildningsdepartementet)



Bilaga

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

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 ansokningar som géller medicinsk forskning
En avdelning som provar ansokningar som giller ovrig forskning

Regionala etikprovningsnimnden i Lund

Tva avdelningar som provar ansékningar som géller medicinsk forskning
En avdelning som provar ansokningar som giller ovrig forskning

Regionala etikprévningsnimnden 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 géller medicinsk forskning
En avdelning som provar ansokningar som giller ovrig 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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