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Etikprovning av forskning i Sverige - en kort beskrivning

Bakgrund

Utvecklingen av etiska riktlinjer och principer for forskning pa manniskor tog fart
efter andra varldskrigets slut. Till en borjan skedde detta pa frivillig vdag och inte
genom formellt bindande dokument. Idag har vi lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser manniskor och som omfattas av forskning som sker i Sverige,
vilken tradde i kraft den 1 januari 2004.

Utgangspunkter for etikprovningen

Forskning far godkdnnas bara om den kan utféras med respekt fér manniskovardet.
Manskliga rattigheter och grundlaggande friheter ska alltid beaktas vid
etikprovningen samtidigt som hansyn ska tas till intresset av att ny kunskap kan
utvecklas genom forskning. Forskning far godkdnnas bara om de risker som den kan
medfdra for manniskors halsa, sdkerhet och personliga integritet uppvags av dess
vetenskapliga varde. Forskning far inte godkdnnas om det férvantade resultatet kan
uppnas pa ett annat satt som innebar mindre risker for manniskors halsa, sdkerhet
och personliga integritet. Forskning far godkannas bara om den ska utforas av eller
under overinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som
behovs.

Etikprévningsmyndigheten — en ny myndighet

Fram till den 31 december 2018 skedde prévningen i sex regionala
etikprévningsndmnder, beldgna i Goteborg, Linkoping, Lund, Stockholm, Umea och
Uppsala. | syfte att uppna 6kad enhetlighet och effektivitet bedrivs
etikprévningsverksamheten sedan den 1 januari 2019 inom ramen for en
enradighetsmyndighet, Etikprovningsmyndigheten, med sate i Uppsala.
Etikprovningsmyndigheten ar en statlig myndighet under Utbildningsdepartementet.

Verksamhetsregioner

Myndigheten ar indelad i sex verksamhetsregioner med verksamhet pa samma orter
i Sverige dar namnderna tidigare var verksamma. Vid varje verksamhetsregion finns
minst en medicinsk avdelning samt en avdelning som provar ovrig forskning.

Totalt har myndigheten 18 avdelningar. En avdelning bestar av tio representanter
med vetenskaplig bakgrund och fem foretradare for allmanheten. Ordféranden i en
avdelning ska vara eller ha varit domare. Ersattarna ar inte personliga ersattare utan
ingar i en pool inom respektive verksamhetsregion. Totalt har myndigheten cirka 450
ledamoter och ersattare. Utbildningsdepartementet utser ordféranden och erséattare
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for ordféranden men Etikprévningsmyndigheten utser ledamoéter och ersattare via
det sarskilda organet Radet for att utse ledamoter och ersattare, som leds av
myndighetens direktor och i 6vrigt bestar av en ordférande fran varje
verksamhetsregion.

Overklagandenidmnden for etikprévning

Etikprévningsmyndighetens beslut kan dverklagas till Overklagandeniamnden for
etikproévning, som dven har tillsyn 6ver efterlevnaden av etikprovningslagen och
foreskrifter som har meddelats med stéd av denna lag. Overklagandendmnden &r en
namndmyndighet som bestar av ordféranden och sex dvriga ledamoter, varav fyra
med vetenskaplig kompetens och tva som foretrader allménna intressen.

Ledamoternas arbete

Varje avdelning har i stort sett sammantrade en gang i manaden. Handlingarna infor
motet skickas ut 2 veckor fére. Sammantradet tar vanligtvis en halv arbetsdag.
Ledamoterna kallas till alla sammantraden. Om man som ledamot har férhinder
kallas i stallet en ersattare in till det aktuella sammantradet. De drenden som hamnar
i en avdelning kdnnetecknas av att de kan komma fran hela landet, bortsett fran den
egna regionen.

| samband med att Etikprévningsmyndigheten startade sa infordes ocksa ett
digitaliserat arbetssatt som innebar att vi bade tar emot och handlagger ansokan i
elektroniskt format, samt att vi distribuerar alla handlingar infér sammantrade till en
elektronisk motesyta. Under pandemin har det digitala arbetssattet 6kat. De
vetenskapliga ledamoterna tilldelas ett antal arenden att foredra vid varje
sammantrdade. P4 sammantrdadena ger féredraganden dven en kort muntlig
redovisning av sitt utlatande. Uppdraget som ledamot i myndigheten innebar att du
behover ha en dator eller surfplatta dar du kan ta del av alla handlingar. Datorn eller
surfplattan bor ledamoten ha med sig pa sammantradena.

Ersattning utgar till ledamoten som person. Ersattningen betalas per
sammantrdadesdag. Den foredragande far ett visst arvode per foredragen ansdkan.

Tid for forordnande

Ledamoter och ersattare forordnas normalt for fyraarsperioder. Om man som
ledamot eller ersattare vill avsluta sitt engagemang innan férordnandetiden [6per ut
sa begar man entledigande till ansvarig handlaggare i avdelningen. Radet entledigar
da personen och en ny ledamot eller ersattare forordnas som eftertradare.
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Forfattningar

e Lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor

e Forordningen (2003:615) om etikprovning av forskning som avser
manniskor

e Forordningen (2018:1879) med instruktion for Etikprovningsmyndigheten

For ytterligare information se Etikprovningsmyndighetens hemsida,
www.etikprovning.se
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