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Inledning

Overklagandenimnden for etikprovning har under &r 2022 upphért att vara ett eget
redovisningsobjekt. Ansvaret for den ekonomiska redovisningen har overgatt till Vetenskapsradet, som
sedan 4r 2002 ir virdmyndighet for nimnden. Overklagandenimnden ska dirmed inte ligre limna en
arsredovisning men, enligt 9 § forordning (2007:1068) med instruktion for Overklagandenimnden for
etikprovning, lamna en redogorelse till regeringen om sin verksamhet under det senaste kalenderaret.
Redogorelse for verksamhetsaret 2022 dverlimnas harmed.

VERKSAMHET OCH ORGANISATION

Uppgifter som ankommer pi Overklagandenimnden for etikprovning

Overklagandenimnden for etikprdvning har till uppgift att prova éverklaganden av Etikprovnings-
myndighetens beslut om etikprovning av forskning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forsk-
ning som avser minniskor (etikprovningslagen).

Néamnden har ocksa till uppgift att prova vissa fragor enligt lagen (2002:297) om biobanker 1 hélso-
och sjukvarden m.m., t.ex. vid inrdttande av biobanker for forskning eller klinisk provning. Férutom
overklaganden behandlar ndmnden dven drenden som underinstansen dverldmnat till ndmnden for att
det rader oenighet om utgangen 1 drendet.

Némnden har sedan den 1 januari 2020 tillsyn 6ver efterlevnaden av etikprovningslagen och
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen. Ndmnden har vissa befogenheter, t.ex. att utfirda
forbud och foreldgganden, och dr ocksa skyldig att gora atalsanmélan om det finns skélig misstanke
om straffbelagd dvertradelse av etikprovningslagen.

Néamndens verksamhet regleras, forutom i etikprovningslagen, i forordningen (2003:615) om etik-
provning av forskning som avser ménniskor och i forordningen (2007:1068) med instruktion for Over-
klagandendmnden for etikprovning.

Nimndens sammans:ittning

Némnden bestér av ordférande och sex ovriga ledaméter. Ordforanden ska vara eller ha varit ordinarie
domare. Av de dvriga ledamoterna ska fyra ha vetenskaplig kompetens och tvé foretrdda allménna in-
tressen. For samtliga ledamdter 1 nimnden finns personliga ersittare. Alla ledamoéter och ersittare ut-
ses av regeringen for en bestdmd tid.

Ordforanden utser en eller flera av ledaméterna till vetenskaplig sekreterare pd bestdmd tid. De
vetenskapliga sekreterarna forbereder 6verklagade och dverlimnade drenden infér nimndens
sammantrdden och bistdr med vetenskaplig kompetens. Personal vid nimndens kansli dr foredragande
i tillsynsdrenden.
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Namndens kansli

Néamnden har sitt kansli vid Vetenskapsradet i Stockholm. I dag arbetar en kanslichef, tva jurister och
en administrativ sekreterare vid kansliet. En sddan liten organisation &r sarbar. Sarbarheten reduceras
dock genom ett ndra samarbete med virdmyndigheten Vetenskapsrddet.

Etikprovningsverksamhet

Under &r 2022 har Overklagandenimnden for etikprévning sammantritt 12 ginger. Nimnden har
mottagit 71 verklagade eller dverlimnade drenden under aret och avgjort 72 drenden. Ar 2020 mer
an fordubblades antalet drenden i forhéllande till tidigare &r och mingden drenden 6kade ytterligare ar
2021. Aven om antalet drenden minskade nigot ar 2022 ir det en fortsatt hdg niva, vilket har inneburit
en kraftigt 6kad arbetsbelastning for namndens ledamoéter. Vid sammantrddena har de ordinarie leda-
moterna liksom deras erséttare deltagit i allt vasentligt.

De drenden som inkommer till ndmnden senast tio dagar fore kommande sammantrdde behandlas pa
detsamma. Handlaggningstiden dr ddrmed kort. I ett fital drenden ser ndmnden behov av att begéra
komplettering, vilket forlanger handldggningstiden for dessa drenden négot.

Némnden strévar efter att fortlopande utveckla verksamheten. I detta syfte for namnden bl.a. interna
diskussioner om ndmndens praxis samt andra fradgor kopplade till etikprévning av forskning. D&
méngden drenden okat markant under senare ar har dessa diskussioner dessvirre fatt sta tillbaka.
Avsaknaden av ordinarie ordf6rande har dartill lett till att framatriktad verksamhet inte har kunnat
prioriteras under aret.

Den 20-21 juni genomforde ndmnden emellertid ett internat i syfte att fordjupa vissa fragestillningar
kopplade till verksamheten. Forutom sedvanligt sammantrade bidrog externa foreldsare med att
initiera diskussioner om kénsliga personuppgifter i forskning, Al och forskningsetiska utmaningar
samt om genteknik och etik.

Ovriga uppgifter

I nimndens uppgifter ligger att besvara fragor frdn allmanheten, journalister, enskilda forskare,
lakemedelsbolag och myndigheter. Ndmnden har under aret besvarat remisser och delningar fran
Regeringskansliet och myndigheter.

Kanslichefen ér representant i EUREC (European Network of Research Ethics Committees). Det
mesta av arbetet i EUREC har sedan pandemin startade skett i digital form. Ar 2022 har dock fysiska
moten terupptagits, med ett mdte i Berlin den 8-9 juni. Aven de nordiska
etikprovningsorganisationernas samarbete har aterupptagits med fysiska moten, under aret 1
Kopenhamn den 28-29 oktober. Kanslichefen har dértill medverkat som foreldsare vid det norska
etikmotet 1 Oslo den 17-19 oktober. Kanslichefen och 6vriga anstéllda vid kansliet har deltagit som
bl.a. foreldsare vid olika moéten, seminarier och konferenser under aret.

Tillsyn av efterlevnaden av etikprovningslagen

Néamndens tillsyn omfattar dels forskning som har fatt godk@nnande vid etikprovning, dels forskning
som bedrivs dér tillstdnd saknas. Mélet med ndmndens tillsyn &r att forhindra att forskning bedrivs i
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strid med lagen, med f6ljd att forskningspersoner riskerar att skadas fysiskt, psykiskt eller
integritetsmassigt. Nimnden ska dartill bidra till att upprétthalla allmidnhetens fortroende for svensk
forskning nationellt och internationellt. Ndr ndimnden finner att det finns skilig misstanke om brott
mot etikprovningslagen, maste en anmadlan till atal goras.

Némndens tillsyn har fortsatt att skapa debatt i media och i forskarsamhdllet. Delar av debatten synes
bottna i okunskap om etikprévningslagen och inte séllan argumenteras utifrén felaktiga
utgangspunkter, bl.a. att nimnden viljer att atalsanméla mindre allvarliga avvikelser fran
etikprovningslagen: nimnden dr enligt lagen skyldig att anméla lagdvertradelser till atal s& snart det
finns skélig misstanke om brott. Denna tolkning av lagstiftningen har bekréftats vid moten mellan
ndmnden och foretriddare for dklagarna. Oaktat grunderna till den relativt omfattande kritik som
framfOrts har nimnden funnit att informationsinsatser till olika delar av forskarsamhallet &r av stor
vikt. Det noteras att ndmnden i skrivelse till regeringen har begért en dndring av

35 § etikprovningslagen. Ndmnden begér dérvid att dess ovillkorliga skyldighet att anmila drenden till
atal vid misstanke om brott bor dndras si att inte varje brottsmisstanke méste foranleda en
atalsanmélan. I de fall ett forfarande bedoms utgora ringa brott eller att det vidtagits utan uppsat eller
grov oaktsamhet skulle nimnden kunna ges mdjlighet att 1 stillet rikta kritik mot forskningsutforaren
och forskningshuvudmannen.

Egeninitierad tillsyn

Néamndens tillsynspolicy syftar i enlighet med vad som nédmnts till att allmént informera forskare och
forskningshuvudmén om hur tillsynsverksamheten bedrivs, bl.a. information om tillsynsverktyg,
tillvigagangssitt for val av tillsynsomrade, tillsynsmetoder och atgarder. Nimnden har en arligen
upprittad tillsynsplan i vilken presenteras utvalda omraden for aktuellt ar. Tillsynsplanen &r ett
kompletterande styrdokument till Overklagandenimndens tillsynspolicy. Under éret har den
egeninitierade tillsynen fokuserat pd kriminologisk och juridisk forskning samt pa registerforskning.
Orsaken é&r att nimnden sett en stor kunskapsbrist om etikprovningslagen inom bl.a. dessa
forskningsomrédden. Tillsynen har dirvid inte fokuserat pa granskning av forskningsprojekt, utan pa
information. Som ett led 1 denna aktivitet har en enkdt tillstillts institutioner dér juridisk och
kriminologisk forskning bedrivs. Avsikten har varit att fa kunskap bl.a. om hur det sdkerstélls att
forskning som kréver etikprovningstillstand inte utfors utan tillstand samt hur information om
etikprovning sprids inom verksamheten. Namndens personal vid kansliet har under aret traffat ett stort
antal foretrddare for ndimnda forskningsfilt 1 diverse moten, seminarier och diskussioner m.m.

Némndens kansli har dértill genomfort tva digitala seminarier under aret med drygt hundra deltagare
vid varje tillfdlle. Syftet har varit att informera om nimndens tillsynsansvar och om de lagéndringar
som tradde 1 kraft den 1 januari 2020.

Anmilningar om tillsyn

Utdver den egeninitierade tillsynen tar nimnden emot anmélningar om tillsyn. Under &ret har 20
anmélningar inkommit. Av dessa har 12 drenden avskrivits och ett har dverldmnats till
Aklagarmyndigheten da skilig misstanke funnits om brott mot etikprévningslagen. Ovriga drenden
pagar. Jamfort med de tva tidigare aren da ndmnden haft ansvar for tillsyn 6ver etikprovningslagen har
antalet anmilningar minskat. Ar 2020 inkom 35 anmilningar och 4ret diirp4 48 anmilningar.
Anmilningar om tillsyn tar dock mycket arbete i ansprik. Aven de drenden som inte leder till
namndens vidare tillsyn maste utredas, inte sdllan med omfattande unders6kningar och betydande
korrespondens.
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Nimnden &verlimnade 9 drenden till Aklagarmyndigheten ar 2020 och aret dirpa dverlimnades 10
arenden. Ndmnden har saledes anmélt sammanlagt 20 drenden till atal. De avvikelser som ndimnden
har funnit strida mot etikprovningslagen &r disparata; alltifran bortseende fran villkor som uppstillts
av Etikprovningsmyndigheten, till forskning som bedrivits utan erforderligt tillstdnd. Savitt bekant har
aklagaren valt att inte inleda forundersokning i vissa drenden. Nagra drenden har lagts ned och i andra
pagar forundersokning. I ett d&rende har atal vackts men datum for forhandling har inte satts ut. Mot
bakgrund av detta finns dn sa ldnge ingen praxis pd omradet. Det finns anledning att det kommer att ta
lang tid innan en sadan praxis finns tillgénglig.

Avslutning

Overklagandenimnden for etikprvning har funnits sedan etikprovningslagen tridde i kraft den 1
januari 2004. Etikprovningsverksamheten har under dessa ar fatt en fast struktur och nimndens
arbetssitt har successivt etablerats. Oaktat detta arbetar nimnden med att 6ka kunskap och att
forbattra formerna for sitt arbete. Kunskapshdjande aktiviteter kommer saledes att prioriteras, t.ex.
genom att ge mer tid at fordjupade diskussioner om etikprovningsfragor och genom méten med
foretradare for andra myndigheter och externa personer.

Liksom nér det géller etikprévningsverksamheten stravar namnden efter att utveckla arbetet med sitt
tillsynsuppdrag. Mot bakgrund av att uppgiften som tillsynsmyndighet endast innehafts i ett fatal ar,
har nagon fastare struktur dnnu inte hunnit sitta sig. Namnden avser att fortsdtta med utatriktade
aktiviteter dar kunskapsspridning till forskningsforetradare &r hogt prioriterat. Genom moten med
forskarsamhillet kan mycket av den okunskap och oro som finns, begriansas. Dessa méten bidrar
dessutom till att ge nimnden kontakter samt vérdefull kunskap 1 sitt fortsatta tillsynsuppdrag.
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