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VERKSAMHETENS BAKGRUND 

I regeringens proposition 2002/03:50 s. 28 har beskrivits skälen för att införa en svensk lag 
om etikprövning av forskning med människor. Här anges bl.a. följande: 

Flera skäl talar för att det behövs en rättslig reglering av etikprövning av forskning där 
enskilda människor är forskningsobjekt. Ett sådant skäl är att människor som medverkar i 
forskning som försökspersoner eller lihiande behöver skyddas mot risken att skadas fysiskt, 
psykiskt eller integritetsmässigt. I den mån som viss forskning kan innebära en risk för 
försökspersonerna bör en prövning göras som innefattar bl. a. en avvägning mellan risker och 
kunskapsvinster. Det bör ställas höga krav på forskningens kvalitet och på att 
försökspersonerna har förstått och accepterat villkoren för sitt deltagande. Det är dessutom 
befogat att allmänheten ges insyn i och inflytande över den forsknings et i ska prövningen, 
eftersom det finns ett allmänintresse av att människovärdet skyddas och att människors 
integritet värnas. En rättslig reglering som garanterar att allmänföreträdare ges möjlighet att 
delta i den forskningsetiska prövningen torde långsiktigt stärka allmänhetens förtroende för 
forskningen. 

[...] 

Skyddet för människor som deltar i medicinsk forskning har också aktualiserats genom 
Sveriges undertecknande av Europarådets konvention om mänskliga rättigheter och 
biomedicin. För att Sverige skall kunna ratificera denna konvention, som uppställer vissa 
krav på hur etikprövning av medicinsk forskning skall gå till och hur den skall bedrivas, krävs 
en rättslig reglering av den forskningsetiska granskningen. Svensk lagstiftning behöver också 
anpassas till direktivet om tillämpning av god klinisk sed vid kliniska prövningar av 
läkemedel avsedda för människor (2001/20/EG). 

Mot bakgrund härav har sex regionala etikprövningsnämnder och en central 
etikprövningsnämnd inrättats den 1 januari 2004 för forskningsetisk prövning som avser 
människor. 
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VERKSAMHET OGH ORGANISATION 

Den statliga myndighetenCentralaetikprövningsnämnden(CEi^N)imättades den 1 januari 
2004 med uppgift att pröva ansöi^ingar om etikprövning av forskning som avser människor 
oeh utöva tillsyn enligt lagen (2003:4ö0) om etikprövning av forskning som avser människor 
(etikprövningslagen),som träddeiktaftdenljanuari 2004.Vissa ändringari lagen som bl.a. 
iimebär en utvidgning av tillämpningsområdet träddeiktaftdenljuni 2008 (SES 2008:192). 

Nämnden har även till uppgift att pröva vissafrågor enligt lagen (2002:297) om biobankeri 
hälso-och sjukvården m.m. 

Nänmdens verksamhet regleras ytterligare genom förordningen (2003:015) om etikprövning 
av forsktung som avser människoroch förordningen (2007:1008) med instruktion för Centrala 
etikprövningsnämnden. 

CEPN prövar ärenden som enregional etikprövningsnämnd har lämnat över enligt 29 ^ 
etikprövningslagen oeh överklaganden enligt 3ö^samma lag av en regional nämnds beslut. 

Det finns sex regionala etikprövningsnämnder vars kanslier ligger vid universiteten i 
Cöteborg, Linköping, Eund, Umeå och Uppsala samt vid karolinska InstitutetiStoekholm. 

Den centrala nämnden består av ordförande oeh sex övriga ledamöter.Ordföranden ska vara 
ellerha varit ordinarie domare.Avde övriga ledamöterna ska fyra ha vetenskaplig kompetens 
och två företräda allmänna intressen, f̂ ör samtliga ledamöter i nämnden finns personliga 
ersättare. Alla ledamöter oeh ersättare utses av regeringen för en bestämd tid. 

Ordföranden utser en av ledamöterna till vetenskaplig sekreterare på bestämd tid. Den 
vetenskapliga sekreteraren förberederärenden inför nämndens sammanträden oeh bistår med 
vetenskaplig kompetens. Ärendena avgörs av nämnden efter föredragning. Den vetenskapliga 
sekreteraren eller dennes ersättare är föredragande i nämnden men även personal vid 
nämndens kansli kan vara föredragandeinämnden. 

Nämnden harsitt kansli vidVetenskapsrådetiStoekholm.Vetenskapsradet, som är CEf̂ N:s 
värdmyndighet, tillhandahåller kansliresurser. Eör nämndens ekonomiadministration svarar 
l^aimuarkollegiet.kansliet består även kansliehel/chefsjuiist,trebiträdande jurister och en 
admimstrativsekreterare (samtliga heltidsanställda)samtenvetenskaplig sekreterare (cirka 
15-20 proeent av heltid), l^anslipersonalen är anställd vid Vetenskapsradet och tillhör 
administrativa avdelningen men är plaeerad vid CEEN. 

Vetenskapsrådet har av regeringen fåttiuppdrag att svara för utbildning avledamöter och 
ersättare i CEPN oehde regionalaetikprövningsnämndernasamt att geut föreskrifter för 
verkställighet av etikprövningslagen och förordningen (2003:015) om etikprövning av 
forskning som avser människor. 


