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1. Bakgrund

Overklagandendmnden for etikprévning ("Overklagandenimnden”) regleras av lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor (etikprovningslagen),
forordningen (2003:615) om etikprovning av forskning som avser manniskor och
forordningen (2007:1068) med instruktion for Overklagandenamnden for etikprévning.
Namndens verksamhet styrs ocksa av interna styrdokument.

Overklagandenamndens tillsynsansvar enligt etikprévningslagen fortydligades den 1 januari
2020. Reglerna om tillsyn finns i 34-35 §8. Overklagandendmnden fick fullt ut ansvaret for
tillsyn 6ver att lagen, foreskrifter som har meddelats med stod av lagen och villkor som har
meddelats i samband med godké&nnande vid etikprovning foljs. Samtidigt infordes ett skarpt
ansvar for forskningshuvudmannen; en forskningshuvudman ska vidta atgarder for att
forebygga att forskning i den egna verksamheten utfors utan etikprévningstillstand eller i strid
med ett villkor som har meddelats av Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandenamnden.
Dartill skérptes straffansvaret for enskilda forskare och forskningshuvudman som bryter mot
lagens bestammelser. Av forarbeten till lagen framgar att skarpt straffansvar ar viktigt for att
skapa och bibehalla fortroendet for svensk forskning bade nationellt och internationellt.

2. Syfte

Etikprdvningslagens syfte ar att skydda den enskilda ménniskan och respekten for
manniskovardet vid forskning som avser manniskor och biologiskt material fran manniskor.
Etikprdvning av ett forskningsprojekt avser att forhindra att manniskor riskerar att skadas
fysiskt, psykiskt eller integritetsméssigt. Forskning som bedrivs utan erforderligt
etikprovningstillstand kan innebara att forskningspersoner utsatts for obefogade risker och det
riskerar att underminera allméanhetens fortroende for forskning.

Denna tillsynspolicy syftar bl.a. till att allmént informera forskare och forskningshuvudman
om hur Overklagandenamnden bedriver sin tillsynsverksamhet.

3. Arlig tillsynsplan

Tillsynspolicyn kompletteras av en arlig tillsynsplan. Den redovisar de omraden som
Overklagandenamnden valt ut for tillsynsverksamheten det aktuella &ret. Nar tillsynsplanen
har beslutats av Overklagandenamnden publiceras dokumentet p& Overklagandenamndens
webbplats (www.onep.se).


http://www.onep.se/
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4. Ansvar for forskning och forskningsmiljo

Saval enskilda forskare som forskningshuvudman har ansvar for att forskning inte utfors i
strid med etikprévningslagen.

De enskilda forskarna har ett ansvar for att forskningen sker i enlighet med
etikprovningslagen. De forskare som med uppsat eller av grov oaktsamhet bedriver forskning
utan etikprovningstillstand, frangar ett godkéant etikprovningstillstand eller inte foljer
uppstallda villkor for etikprovningstillstand, riskerar boter eller fangelse.

Forskningshuvudmannen &r ansvarig for att forskning i den egna verksamheten bedrivs enligt
gallande regler och &r skyldig att vidta atgarder for att forebygga att forskning som omfattas
av etikprovningslagen utfors utan godkannande eller i strid med villkor som har meddelats i
samband med godkénnande. Av forarbetena till &ndringen av etikprévningslagen® framgar att
det i forsta hand ar de hdgsta representanterna i verksamheten som &r ansvariga for en
eventuell 6vertradelse av etikprovningslagen, om inte ansvaret for uppgiften pa ett korrekt satt
delegerats vidare i verksamheten.

| forskningshuvudmannens ansvar ingar t.ex. att se till att ha goda rutiner for information,
uppféljning och kontrollfunktioner for etikprovning. | forarbetena till &ndringen av
etikprovningslagen konstateras att forskningshuvudmannen maste se till att det finns en intern
organisation for att bevaka att ansokningar om etikprévning ges in i den utstrdckning som
kravs samt att godkanda etikprovningstillstand och eventuella villkor som getts som
forutsattning for ett godkénnande foljs. Forskningshuvudmannen har &ven ett ansvar for att ge
de som arbetar med forskning nédvandig utbildning om etikprévningslagen. En
forskningshuvudman som med uppsat eller av grov oaktsamhet later bli att vidta de atgarder
som skaligen kunnat krévas for att forebygga att forskning i den egna verksamheten utfors
utan godkannande eller i strid med villkor som har meddelats i samband med godké&nnande,
riskerar boter eller fangelse.

Om flera forskningshuvudman deltar i ett forskningsprojekt ansvarar varje huvudman for den
del av projektet som utfors i den egna verksamheten.

! Proposition 2018/19:165, Etikprovning av forskning — tydligare regler och skéarpta straff.



ﬁ Overklagandenamnden for etikprovning

.J ETHICS REVIEW APPEALS BOARD

A 23-2021/1.1.4

5. Overklagandendmndens tillsynsverksamhet

5.1 Tillsynsuppdrag

Kérnan i Overklagandenamndens tillsynsuppdrag ar forskningshuvudmannens verksamheter.
Né&mnden anser att det bésta sattet for forskningshuvudmannen att sakerstalla att forskning
bedrivs i enlighet med etikprévningslagen ar att verksamheten kontinuerligt arbetar med
forskningsetiska fragor.

Overklagandendmnden avser att bedriva en larande tillsyn bestdende av informationsinsatser
om hur etikprévningslagen ska efterlevas. Ndmnden tar emot anmalningar om tillsyn och
genomfor egeninitierad tillsyn av enskilda forskare och forskningshuvudmaén med syfte att
verka for en forbattrad forskningsmiljo i enlighet med etikprévningslagen. Om brott mot
etikprovningslagen konstateras &r namnden skyldig att gora atalsanmalan och darvid lamna
utredning och beslut till Aklagarmyndigheten.

Overklagandenamndens beslut publiceras pa namndens webbplats vilket mojliggor att
samtliga forskningshuvudman pa ett enkelt sétt kan ta del av stallningstaganden och slutsatser.
Tillsynen kommer pa detta satt att vara transparent och leda till larande aven foér andra
forskningshuvudman an dem i den verksamhet som i ett enskilt drende har varit foremal for
tillsyn.

Overklagandenamnden arbetar kontinuerligt med att utveckla metoder och arbetssitt for att
bedriva tillsyn. Det &r ett viktigt utvecklingsarbete for att sékerstélla att
Overklagandenamnden kan bedriva en effektiv och andamalsenlig tillsyn.

5.2 Utanfér Overklagandendmndens tillsynsuppdrag

| Overklagandendmndens tillsynsuppdrag ingér inte att kontrollera forskningens kvalitet.
Overklagandenamnden utovar inte tillsyn dver Etikprévningsmyndigheten och dess
verksamhet. Overklagandenamnden provar inte heller begaran om skadestand eller andra
ekonomiska fragor.

5.3 Tillsynsverktyg

Overklagandenamnden har ratt att pa begéran fa de upplysningar och handlingar som behévs
for att bedriva sin tillsyn samt ratt att fa tilltrade till de lokaler som anvands i
forskningsprojektet. Forskningshuvudmannen ska pa begaran ge Overklagandendgmnden den
hjalp som behovs for att tillsynen ska kunna utféras. Overklagandenamnden far meddela de
foreldagganden och foérbud som behdvs for att etikprovningslagen ska foljas.
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Overklagandenamnden far utfarda forelagganden ocksa nar upplysningar eller handlingar inte
lamnas eller nér tilltrade eller hjalp véagras. Ett forelaggande eller ett forbud far férenas med
vite. Ett sadant forelaggande eller forbud kan riktas dven mot staten som
forskningshuvudman.

Preskriptionstiden for brott mot etikprovningslagen ar fem ar. Regeringen har uttryckt fragan
om nér preskriptionstiden borja I6pa och om preskription ska ske simultant eller successivt far
hanteras av réttstillampningen.

6. Tillsynsmetoder och atgarder
6.1 Overklagandendamndens val av tillsynsomrade

Overklagandenamndens tillsynsansvar innebdr att kontrollera att forskningsprojekt foljer
godkant tillstand, eventuella villkor som har meddelats i samband med godkant tillstand och
att forskning inte bedrivs utan erforderligt tillstand. Vid val av omraden for den egeninitierade
tillsynen, utgar Overklagandendmnden framst utifran foljande kriterier.

Betydande osdkerhet om efterlevnad av etikprévningslagen

Ett forskningsomrade eller en for olika forskningsomraden gemensam fragestallning dar det
finns indikationer eller rader betydande osakerhet om huruvida etikprovningslagen efterlevs
och Overklagandenamnden har identifierat ett behov av tydliggérande vagledning. Det kan
t.ex. vara forskningsomraden dar det finns indikation att tillstandspliktig forskning sker utan
etikprovningstillstand, nya forskningsomraden eller forskningsetiskt kontroversiella
forskningsomraden.

Forskningsomrdden med potentiellt h6g risk fér forskningspersoner

Forskningsomraden eller forskningspersoner dér de potentiella riskerna ar sarskilt hoga.

Det kan t.ex. vara ett forskningsomrade dar forskningspersonerna har begransad formaga att ta
till sig forskningsinformation eller har nedsatt beslutsformaga.

6.2 Egeninitierad tillsyn enligt tillsynsplanen

Tillsyn av ett omrade enligt tillsynsplanen bestar av s.k. skrivbordsinspektion eller, nar
Overklagandenamnden anser det nédvandigt, platsinspektion hos forskningshuvudmannen.
Platsinspektioner &r vanligtvis féranméalda, men kan dven ske utan foregaende avisering.
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Forskningshuvudmannens dokumentation kommer att granskas vid inspektion, t.ex. villkor
for etikprovningstillstand, forskningsplaner, enkater, samtyckesformular, vetenskapliga
artiklar och resultat. Vid platsinspektion kan handlaggare vid Overklagandendmndens kansli
aven intervjua forsokspersoner, forskare och foretradare for forskningshuvudmannen. Néar en
platsinspektion har slutforts halls ett sasmmanfattande mote mellan forskningshuvudmannen
och handlaggare fran Overklagandenamndens kansli om det som framkommit vid
inspektionen. Darefter skrivs en rapport baserat pa vad som framkommit under inspektionen
och det sammanfattande motet. Den forskningshuvudman som granskats ges mojlighet att
lamna synpunkter pa rapporten. Efter inhamtade synpunkter fattar Overklagandenamnden
beslut. Mer information om olika tillsynsbeslut finns under avsnitten 5.3 och 6.4.

6.3 Tillsyn efter anmalan

Tillsyn kan inledas av Overklagandendmnden efter en anmalan, oavsett om anmélaren berors
av den pagaende forskningen eller inte. Den ifragavarande forskningshuvudmannen eller
forskaren far mojlighet att yttra sig 6ver anmélan om det inte &r uppenbart obehdvligt. Utifran
underlaget kan Overklagandenamnden sedan vilja att utreda den pastadda dvertradelsen
genom s.k. skrivbordsinspektion eller platsinspektion enligt avsnitt 6.2.

6.4 Overklagandendmndens beslut och &talsanmélan

Overklagandenamnden kan avsluta ett tillsynsarende pa olika satt. Namnden kan konstatera
att forskningen och forskningsverksamheten &r tillfredsstallande och bedrivs i enlighet med
etikprovningslagen. Namnden kan ocksa stélla krav pa justeringar av forskningen eller
forskningsmiljén. Om det konstateras brott mot etikprévningslagen kan
Overklagandeniamnden omedelbart stoppa pagéaende forskning.

Om det finns skalig misstanke om att en forskare har begatt ett brott mot etikprévningslagen,
dvs. bedriver forskning utan etikprévningstillstand eller bryter mot ett villkor som har
meddelats som forutséttning for godkannande, & Overklagandendamnden skyldig att gora en
atalsanmalan. Detsamma galler i forhallande till den forskningshuvudman som inte vidtagit de
atgarder som kunnat kréavas for att forhindra brott mot etikprévningslagen.

Overklagandenamnden far bestimma att ett tillsynsbeslut ska géalla omedelbart. Beslut i
tillsynsarenden kan inte 6verklagas. Beslut om forelaggande eller forbud far emellertid
oOverklagas till forvaltningsdomstol.
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7. Samverkan med andra tillsynsmyndigheter

Overklagandenamnden samverkar kontinuerligt med 6vriga tillsynsverksamheter som utévar
tillsyn 6ver forskning med utgangspunkt i respektive myndighets tillsynsansvar. Inspektionen
for vard och omsorg (IVO) har bl.a. tillsyn 6ver halso- och sjukvarden och dess personal samt
den som tar emot uppdrag fran hélso- och sjukvarden som avser provtagning, analys eller
annan utredning som utgor ett led i beddmningen av en patients halsotillstand. VO granskar
ocksa att vardgivaren fullgor sin skyldighet att bedriva ett systematiskt patientsékerhetsarbete.
Lakemedelsverket utdvar tillsyn dver lakemedelslagen (2015:315) och 6ver forskning som
bestar av kliniska lakemedelsprovningar. Datainspektionen utévar tillsyn 6ver att EU:s
dataskyddsforordning och andra bestammelser om dataskydd f6ljs vid behandling av
personuppgifter i forskning.



