Svensk forfattningssamling

Forordning
om Andring i forordningen (2018:1879) med instruktion
for Etikprovningsmyndigheten

Utfardad den 16 december 2021

Regeringen foreskriver att 1, 4, 17 och 19 §§ och bilaga 1 och 2 till
forordningen (2018:1879) med instruktion for Etikprovningsmyndigheten
ska ha foljande lydelse.

1§ Etikprovningsmyndighetens huvudsakliga uppgifter ar att

—prova ansOkningar om etikprovning enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor,

— utfora sddan etisk granskning som anges i lagen (2018:1091) med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordning om
kliniska provningar av humanldkemedel, och

— utfora sddan etisk granskning som anges i lagen (2021:603) med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordning om
medicintekniska produkter.

4§ Myndighetens verksamhetsregioner och pa vilka orter verksamheten
ska bedrivas framgér av bilaga 1 till denna forordning. Av bilaga 1 framgér
ocksa hur manga avdelningar det ska finnas i varje verksamhetsregion och
vilka drenden respektive avdelning ska prova.

17 § I édrenden om etikprovning eller etisk granskning av forskning som
avser underdriga personer eller personer som avses i 20 § lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser médnniskor ska det vid prévningen
inom en avdelning finnas sérskild kompetens eller ett sérskilt inhdmtat
yttrande fran en expert i fragan.

Utover det som géller enligt forsta stycket ska det finnas sdrskild
kompetens eller ett sdrskilt inhdmtat yttrande om

1. drendet ror sadan etisk granskning som anges i lagen (2018:1091) med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordning om
kliniska provningar av humanldkemedel, och

2. det behovs viss sakkunskap for att avdelningen vid sin provning ska
kunna ta sdrskild hidnsyn till gravida eller ammande kvinnor eller till
specifika grupper eller undergrupper av forsokspersoner pa det sitt som
anges 1 artikel 10.3 och 10.4 i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av human-
lakemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG.
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Den sdrskilda kompetensen enligt forsta och andra styckena ska vid
avdelningar som provar drenden som géller medicinsk forskning avse
kompetens inom barnmedicin, psykiatri, geriatrik, obstetrik eller en
medicinsk specialitet som dr relevant for en specifik grupp eller undergrupp
av forsokspersoner. Vid avdelningar som provar drenden som géller Gvrig
forskning ska den sirskilda kompetensen avse sddan forskning som &r
aktuell i drendet.

19§ 110 och 11§§ forordningen (2003:615) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor finns bestimmelser om att Etikprovnings-
myndigheten har ritt att ta ut avgifter for provning av drenden enligt lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor.

Denna forordning trider i kraft den 31 januari 2022.
P& regeringens véagnar
ANNA EKSTROM

Katarina Back
(Utbildningsdepartementet)
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Bilaga 1 SFS 2021:1299

I denna bilaga anges myndighetens verksamhetsregioner, pa vilka orter
verksamheten ska bedrivas, hur manga avdelningar det ska finnas 1 varje
verksamhetsregion och vilka drenden respektive avdelning ska prova. En
avdelning som ska prova medicinsk forskning ska prova dven forskning som
avser farmaci, klinisk psykologi, odontologi och vardvetenskap.

Verksamhetsregion Verksamhetsort Avdelningar

Goteborg Goteborg Tva avdelningar som provar drenden
som géller medicinsk forskning.
En avdelning som provar drenden
som géller dvrig forskning.

Link&ping Link&ping Tvé avdelningar som provar drenden
som giller medicinsk forskning.
En avdelning som provar drenden
som géller 6vrig forskning.

Lund Lund Tva avdelningar som provar drenden
som giller medicinsk forskning.
En avdelning som provar drenden
som géller dvrig forskning.

Stockholm Stockholm Fem avdelningar som provar drenden
som géller medicinsk forskning.
En avdelning som provar drenden
som giller 6vrig forskning.

Umeéa Umeéa En avdelning som provar drenden
som géller medicinsk forskning.
En avdelning som provar drenden
som giller 6vrig forskning.

Uppsala Uppsala Tre avdelningar som provar drenden
som géller medicinsk forskning.
En avdelning som provar drenden
som giller dvrig forskning.



Bilaga 2 SFS 2021:1299

I denna bilaga anges det antal erséttare som ska utses per verksamhetsregion
enligt 10 § denna forordning.

Verksamhetsregion Goteborg

Antal ersittare med vetenskaplig kompetens

15

Antal ersittare som foretrdder allmédnna intressen
9

Verksamhetsregion Linkoping

Antal erséttare med vetenskaplig kompetens

15

Antal erséttare som foretrdder allminna intressen
9

Verksamhetsregion Lund

Antal erséttare med vetenskaplig kompetens

15

Antal erséttare som foretrdder allménna intressen
9

Verksamhetsregion Stockholm

Antal erséttare med vetenskaplig kompetens

30

Antal erséttare som foretrdder allménna intressen
18

Verksamhetsregion Umeé

Antal erséttare med vetenskaplig kompetens

10

Antal erséttare som foretrdder allménna intressen
6

Verksamhetsregion Uppsala

Antal erséttare med vetenskaplig kompetens

20

Antal erséttare som foretrdder allménna intressen
12
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