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Inledning

Overklagandenimnden for etikprovning upphorde ar 2022 att vara ett eget redovisningsobjekt.
Ansvaret for den ekonomiska redovisningen har dvergétt till Vetenskapsrddet, som sedan ar 2002 &r
virdmyndighet for nimnden. Overklagandenimnden ska diirmed inte ldgre limna en arsredovisning
men, enligt 9 § forordning (2007:1068) med instruktion for Overklagandenimnden for etikprévning,
lamna en redogorelse till regeringen om sin verksamhet under det senaste kalenderédret. Redogorelse
for verksamhetsaret 2025 dverldmnas harmed.

VERKSAMHET OCH ORGANISATION

Uppgifter som ankommer pi Overklagandenimnden for etikprovning

Overklagandenimnden for etikprovning har till uppgift att prova dverklaganden av Etikprévnings-
myndighetens beslut om etikprovning av forskning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forsk-
ning som avser manniskor (etikprévningslagen).

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

Némnden har sedan den 1 januari 2020 tillsyn 6ver efterlevnaden av etikprovningslagen och
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen. Namnden har vissa befogenheter, t.ex. att utfarda
forbud och foreldgganden, och ér ocksd skyldig att gora atalsanmélan om det finns skélig misstanke
om straffbelagd overtrddelse av etikprovningslagen.

Némndens verksamhet regleras, forutom i etikprévningslagen, i férordningen (2003:615) om etik-
prévning av forskning som avser minniskor och i forordningen (2007:1068) med instruktion for Over-
klagandendmnden for etikprovning.

Nimndens sammansittning

Néamnden bestar av ordforande och sex dvriga ledamoter. Ordforanden ska vara eller ha varit ordinarie
domare. Av de 6vriga ledamdterna ska fyra ha vetenskaplig kompetens och tvé foretrdda allmdnna in-
tressen. For samtliga ledamoter 1 ndmnden finns personliga erséttare. Alla ledaméter och erséttare ut-
ses av regeringen for en bestdmd tid. Mandatperioden for samtliga upphor den 31 december 2026.
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Ordforanden utser en eller flera av ledaméterna till vetenskaplig sekreterare pd bestimd tid. De
vetenskapliga sekreterarna forbereder 6verklagade och dverlimnade drenden infér ndmndens
sammantriden och bistdr med vetenskaplig kompetens. Personal vid namndens kansli dr foredragande
1 tillsynsdrenden.

Namndens kansli

Némnden har sitt kansli vid Vetenskapsradet i Stockholm. I dag arbetar en kanslichef och en admini-
strativ sekreterare vid kansliet. En sddan liten organisation &r sarbar. Sarbarheten reduceras dock ge-
nom ett ndra samarbete med virdmyndigheten Vetenskapsréadet.

Etikprovningsverksamhet

Under ar 2025 har Overklagandenimnden for etikprovning sammantritt 11 ganger. Nimnden har
mottagit 43 dverklagade eller 6verldmnade drenden under aret och avgjort samtliga. Vid
sammantriddena har de ordinarie ledamoterna liksom deras erséttare deltagit i1 allt védsentligt.

De drenden som inkommer till nimnden senast 14 dagar fore kommande sammantriade behandlas pa
detsamma. Handlaggningstiden dr ddrmed kort. I ett fital drenden ser ndmnden behov av att begéra
komplettering, vilket forlanger handldggningstiden f6r dessa drenden négot.

Némnden strivar efter att fortlopande utveckla verksamheten. I detta syfte for namnden bl.a. interna
diskussioner om ndmndens praxis samt andra fradgor kopplade till etikprovning av forskning.

Den 14-15 april genomférde ndmnden ett internat i syfte att fordjupa vissa fragestéllningar kopplade
till verksamheten. Férutom sedvanligt ssmmantride bidrog externa foreldsare med fordjupning om
bl.a. forskningsetiska fragestillningar.

Tillsyn av efterlevnaden av etikprovningslagen

Néamndens tillsyn omfattar dels forskning som har fatt godkdnnande vid etikprovning, dels forskning
som bedrivs dér tillstdnd saknas. Mélet med ndmndens tillsyn &r att forhindra att forskning bedrivs i
strid med lagen, med foljd 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 ndmnden finner att det finns skilig misstanke om brott
mot etikprovningslagen, maste enligt gidllande lagstiftning en anmaélan till atal goras.

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 tillsynsomréde, tillsynsmetoder och atgarder. Nimnden har en arligen
upprittad tillsynsplan i vilken presenteras utvalda omraden for aktuellt &r. Overklagandenimnden har
inte bedrivit ndgon egeninitierad tillsyn under aret, 1 avvaktan pa ett nytt regelverk.

Anmilningar om tillsyn
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Overklagandenimnden tar emot anmélningar om tillsyn. Under aret har 19 anmélningar inkommit. Av
dessa har 17 avskrivits och 2 pagar. Anmilningar om tillsyn tar mycket arbete i ansprak. Aven de
drenden som avslutas genom att drendet avskrivs maste utredas, inte sédllan med omfattande
undersdkningar och betydande korrespondens.

Ovrigt

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 dérfor att prioriteras, t.ex.
genom att ge mer tid at fordjupade diskussioner om etikprovningsfrdgor 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. Under 2024 6verlimnades en promemoria om en ny lag om forskningsetiska krav pa
och etikprévning av forskning som avser manniskor (Ds 2024:21). I promemorian foreslés relativt
omfattande fordndringar i ndmndens tillsynsuppdrag. Namnden har med anledning av detta inte
prioriterat arbetet med tillsyn under aret.

I ndmndens uppgifter ligger att besvara fragor fran allménheten, journalister, enskilda forskare,
lakemedelsbolag och myndigheter. Némnden har under aret besvarat remisser och delningar frén
Regeringskansliet och myndigheter.

Kanslichefen ar representant | EUREC (European Network of Research Ethics Committees). Flera
moten i EUREC har under éret hallits digitalt med undantag for ett fysiskt mote i Bonn den 30 — 31
oktober. Kanslichefen har dartill deltagit 1 de nordiska etikprovningsorganisationernas samarbete,
under dret genom tva digitala moten samt vid den norska etikprovningorganisationens méte i Oslo den
14 — 15 november. Kanslichefen har deltagit som foreldsare och paneldeltagare vid olika moten,
seminarier och konferenser under aret, bl.a. vid ENRIO:s (European Network of Research Integrity
Offices) konferens 1 Ljubljana den 21-24 september. Kanslichefen dr ocksd medlem i
Vetenskapsradets expertgrupp for etiska frdgor och har deltagit i gruppens moten under aret.
Kanslichefen har ocksa valts att ingd som en av tre ledaméter 1 ACTRIS (The Aerosol, Clouds and
Trace Gases Research Infrastructure) Legal Advisory Board vilket inneburit ett antal digitala moten.
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