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Framsta syfte med forskningsetiken

e Skydda forskningspersonerna
» Skydda forskningens anseende

* Hjalpa och stodja forskarna vid
intressekonflikter och svara avvagningar



Forskningsetikens verktyg

* [nformerat samtycke
e Avvagning risker vs nytta

* Avgransningar av projekt



Varfor etikprovning?



Vipeholmsstudien 1945-1955 | " o

Patienterna matades med en speciell
kola, sa kallad Vipeholmstoffee. Denna
kola fick vissa av dem ata under fyra ar.
Nar studien avslutats efter nara tio ar
kunde man konstatera att
forskningspersonerna hade
kariesangrepp i sina tander.

Alla experiment genomfordes utan de
anhorigas eller patienternas samtycke.




Senare exempel

* Milgrams lydnadsexperiment
« Stanfordexperimentet
* Neurosedynkatastrofen

e Macchiariniskandalen



Nurnbergkoden Helsingforsdeklarationen @

WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI
Ethical Principles for Medical Research Involving Human
Subjects

* Informerat samtycke * Forskarens skicklighet

* Forskningen ska ha goda * Avvagning risker gentemot nytta

konsekvenser for samhallet
 |nformation till deltagare

* Risken for deltagare ska vara

.  Deltagarnas halsa och
minimal

valbefinnande ska ga fore allt annat

- Ratt att avbryta ett deltagande * Forskarens ansvar for att data ar
korrekta och tolkas riktigt



Etikprovning i Sverige



Etikprovning i Sverige

Forr

Forsta etikkommittén i slutet av 1960-talet
Frivillig bedomning

Service till forskaren

Ar 2004

Lagen om etikprovning av forskning som
avser manniskor (2003:615)

Sex fristaende regionala
etikprovningsnamnder

Ar 2019

Etikprovningsmyndigheten — nationell
myndighet




Etikprovningsmyndigheten @
Sta rt a d e 1 Ja nua rl 20 19 @ Eﬁ;ﬁ%’%v#é?gg Fér forskare  For forskningsperson  Vanliga frigor  Om myndigheten

6 verksamhetsregioner
25 anstallda

84 arvodister

504 ledamoter

21 avdelningar

Varnar manniskan
| forskning

230 beslutsmoten
7 000 dlgltala ansﬁkningar Etikprovning Ansokningsprocessen

Ska du forska pa manniskor, mansklig vavnad eller kansliga Etikprovning - sa gar det till

personuppgifter? Da behover du forst skicka in en ansdkan om Vad sager lagen?

www.etikprovning.se



http://www.etikprovning.se/

Vart uppdrag

Skydda den enskilda manniskan och
respekten for manniskovardet vid
forskning

* Medarbetare och ledamoéter med hég
etisk kompetens.

* En effektiv och rattssdker prévning.

» Vdl fungerande samverkan och
kommunikation med var omvarld.




Relevanta lagar och forordningar

ETIKPROVNINGSLAGEN
ETIKPROVNINGSFORORDNINGEN

EU:s forordningar om kliniska lakemedelsprovningar och medicinteknik

Nationella forfattningar med kompletterande bestammelser till EU-
regleringen

Stralskyddsforordningen

EU:s dataskyddsforordning (GDPR)
Biobankslagen

Obduktionslagen
Transplantationslagen
Lakemedelslagen

Offentlighets- och sekretesslagen (OSL)
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Provningen enligt
etikprovningslagen



Syfte

18§

Syftet med lagen dr att skydda den enskilda ménniskan och respekten
foér manniskovdrdet vid forskning.

* Forskningspersonen ska skyddas mot risken att skadas fysiskt,
psykiskt eller integritetsmassigt.

* Allmanheten ska ges insyn i och inflytande over den
forskningsetiska provningen.

« Saval forskningspersonernas som forskarnas rattssakerhet ska
varnas.



Forskningsdefinitionen
2§

Forskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller
vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna gors
for att hdmta in ny kunskap, och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund,
dock inte sadant arbete eller sadana studier som utférs endast inom ramen
for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva

Relevanta kriterier enligt praxis

« Vetenskaplig fragestallning och metod

« Utfors av person med vetenskaplig kompetens
« Avsikt att publicera i vetenskaplig tidskrift



Nar ska lagen tillampas?

38§

Om forskningen innefattar behandling av

1. personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsférordning
(kansliga personuppgifter), eller

2. personuppgifter om lagovertradelser som innefattar brott, domar i
brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa
frihetsberdévanden.

Behandling av personuppgifter som avses i 3 § far godkénnas bara om den
dr ndédvadndig for att forskningen skall kunna utféras.



Nar ska lagen tillampas?
4§

Om forskningen

* innebar ett fysiskt ingrepp, pa saval levande som avliden

« sker med en metod som syftar till att paverka en manniska

fysiskt eller psykiskt eller innebar en uppenbar risk att skada
forskningspersonen

« utfors pa biologiskt material fran levande eller avliden
manniska och ar sparbart



Geografiskt tillampningsomrade
5§

Etikprovning av all forskning som — helt eller delvis — ska
utforas i Sverige.

« Sa snart nagot moment i genomforandefasen™ ska ske har

*Rekrytering av forskningspersoner, inhamtande av underlag,
genomforande av forsok, analys och bearbetning

« Beskrivning av hela projektet i etikansodkan



Utgangspunkter for provningen (7-11 §8§)

Forskning far godkannas bara om den kan ske med respekt for manniskovardet.

Manniskors valfard har foretrade framfor samhallets och vetenskapens behov.
Risker for forskningspersoners halsa, sakerhet och personliga integritet maste
vagas upp av forskningens vetenskapliga varde.

Forskning far inte godkannas om det forvantade resultatet kan uppnas pa ett
annat satt som innebar mindre risker.



Information till forskningspersonen (%]

16 § Forskningspersonen skall informeras om

- den overgripande planen for forskningen,

- syftet med forskningen,

- de metoder som kommer att anvandas,

- de féljder och risker som forskningen kan medfora,

- vem som ar forskningshuvudman,

- att deltagande i forskningen ar frivilligt, och

- forskningspersonens ratt att nar som helst avbryta sin medverkan.

14 § Om en forskningsperson star i ett beroendeforhallande till
forskningshuvudmannen, eller till en forskare, eller om forskningspersonen kan
antas ha sarskilda svarigheter att ta till vara sin ratt, skall fragor om information
och samtycke agnas sarskild uppmarksamhet vid etikprovningen.

Inte otillborlig paverkan eller missledande information!



Informerat samtycke - grundprincip

17 §

Forskning far utforas bara om forskningspersonen har samtyckt till
den forskning som avser henne eller honom.

Ett samtycke galler bara om forskningspersonen dessforinnan har
fatt information om forskningen.

Samtycket ska vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss
forskning.

Samtycket ska dokumenteras.




Forskning utan samtycke (21-22 §§) [

* Kunskap som inte ar mojlig genom forskning med samtycke.

 Ska leda till direkt nytta for forskningspersonen eller annan person med liknande skada
eller sjukdom.

* Om inte direkt nytta for forskningspersonen ska forskningen innebara obetydlig risk for
skada eller obehag.

 Salangt som mojligt informera forskningspersonen.
* Samrad ska ske med narmaste anhoriga eller god man/forvaltare.

 Om forskningspersonen, anhoriga eller god man/forvaltare motsatter sig deltagande
far forskningen inte utforas.



Forutsattningar for godkannande

« Ett godkannande fran Etikprovningsmyndigheten maste
finnas innan forskningen far paborjas.

« Ett godkannande ska avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pa nagot liknande satt bestamd forskning.

e Den godkanda forskningen maste paborjas inom tva ar fran
det att beslutet vann laga kraft.

Den som uppsatligen eller grov oaktsamhet utfor forskning utan godkdnnande
eller bryter mot villkor kan démas till boter eller fangelse.



Krav pa informerat samtycke vid registerforskning (3 §)

« Utgangspunkt: Informerat samtycke kravs aven vid
forskning enligt 3 §.

« Beddmning av uppgifternas kanslighet/graden av
forvantat integritetsintrang maste goras.

« Krav pa sokanden att motivera ett pastaende att
informerat samtycke inte behovs eller foreslagna former
for inhamtande.



Format for samtycke

* Inget krav i etikprovningslagen pa skriftlighet
« Dock krav pa dokumentation

« Maste sakerstalla att det ar ratt person som samtycker och
dokumentera vilken information som lamnats

« Samtycke genom att fylla i enkat kan vara tillrackligt om det
framgar tydligt att relevant forskningspersonsinformation lamnats

fore samtycket (del i etikprovningen)



Kritiska moment i etikprovningen 3

Avvagning mellan RISK och NYTTA i

integritet

Informationen till forskningspersoner

Grad av hot mot personlig

Obefintligt i i l

Obefintligt S
Vérdet av ny kunskap | |



Ansokan



Ansokans flode

Skrivs digitalt och skickas in av s6kanden

Valideras

Fordelas ut pa ort och avdelning

Ansokan gar ut till alla ledamoter

Foredraganden lamnar skriftligt utlatande fore motet

Vid motet tas beslut vilka skickas till sokanden inom
14 dagar




Ansokan om etikprovning

 |fylld pa svenska och med svensk titel

« Begriplig for lekman

e Grundansokan maximalt 60 dagars
handlaggningstid.

e Andringsansokan maximalt 35 dagars

» Innehalla obligatoriska bilagor fendicgeningstid

* Handlaggningen inleds nar ansdokan ar betald



Vanliga orsaker till begaran om komplettering

« Brister i forskningsetiska dvervaganden <« Forskningen inte begransad till ett
visst projekt.

* Brister i forskningspersons-

informationen * |nformation saknas eller motstridiga
- Ord som upplevs som patryckning uppgrfter lamnas

- Informationen ar inte aldersanpassad

- Informationen inte anpassad till olika grupper av deltagare L fore.kommande.fall anno.nsmaterlal, )
- Spraket ar otydligt och svarbegripligt forskningspersonsinformation och samtyckesformular,

- Information saknas om hur personuppgifter kommer enkater, intervjuguider, variabelforteckning

behandlas samt om de registrerades rattigheter enligt GDPR - Saknas information om hur man identifierar
- Information saknas om tidsatgang for deltagandet forskningspersonerna eller anges olika antal
- Information saknas om frivillighet och ratt att avbryta forskningspersoner

- Kontaktuppgifter saknas till forskare
- Pseudonymiserat (kodat) inte anonymiserat eller avidentifierat

Obs! Resursintyg behover inte IGdmnas in.



Vilka beslut fattar vi?

* Godkand » Awvisning

Forskningen faller inte under lagens
* Godkédnd med villkor tillampningsomrade.
Studien ar godkand om man foljer de Ansdkan uppfyller inte formella krav.

angivna villkoren. Behover inte skicka in

bevis pa att man atgardat villkoren. o o
* Radgivande yttrande (+avvisning)

Om sokanden begart ett yttrande.
* Avslag

Om sokanden, trots begaran, inte

kompletterat ansokan tillrackligt val. * Avskrivning

. v e Om sokanden aterkallar ansokan.
Om risken ar storre an nyttan.

Om forskningen inte uppfyller kraven i
lagen.



Overklagandeniamnden for etikprévning

« Alla beslut som gar sokanden emot kan overklagas till
Overklagandenamnden for etikprdvning (tidigare centrala
etikprovningsnamnden).

- Forskningshuvudmannen Gr behérig att éverklaga.
- Overklagandet kan ske inom tre veckor fran man tagit del av beslutet.

« Samtliga beslut s6kbara pa overklagandenamndens hemsida.

« Overklagandendmnden ansvarar dven for tillsyn 6ver
efterlevnaden av etikprovningslagen.



Kliniska provningar och
prestandastudier



Forordningar om klinisk provning och prestandastudie @

Medicinsk teknik In vitro diagnostik Lakemedel / \

EU 2017/745 FU 2017/746 FU 2014/536 7 § [..]1respekt for manniskovérdet.
Inférdes 26 maj 2021  Infordes 26 maj 2022  Infordes 31 jan 2022 88 Minskliga rattigheter och

grundlaggande friheter [...] intresset av att
ny kunskap [..] Manniskors valfard (fore)
samhallets och vetenskapens behov.

* Utgéngspunkter 7'11 §§ Etikprﬁvning5|agen 9 § [..1risker som den kan medféra for
.. . . . . forskningspersoners halsa, sakerhet och
 Sarskilda regler i EU-forordningarna om T e AT e T i e

vetenskapliga varde.

information och samtycke

* Reglernai 25-28 §§ etikprovningslagen om
sammansattning, beslutsforhet och delegation
ska galla

 Samordnad avgift — hanteras av

Lakemedelsverket (2021:988)

10 § Forskning far inte godkannas om [...]

resultatet kan uppnas pa ett annat satt som
innebar mindre risker for
forskningspersoners halsa, sakerhet och
personliga integritet. Behandling av
personuppgifter [...] om den ar nodvandig.

11 § Forskning far godkannas om [...]

vetenskaplig kompetens. /




Ansokningsprocess @

* Kliniska provningar och prestandastudier ska vara foremal for:
1) Vetenskaplig
2) Etisk granskning

Den etiska granskningen ska utforas av en etikkommitté i enlighet med

nationell ratt i den berérda medlemsstaten (art. 62 MDR, 58 IVDR, 4
CTR)

Samordnad bedomningsprocess med nationellt tillstandsbeslut




Vad gér LV och EPM? ()

Lakemedelsverket EPM
Ldkemedel Ldkemedel
* Sveriges anvandare av CTIS  Lamnar yttranden till LV
* Validerar * Negativt yttrande = avslag
* Skickar ansokan till EPM * Foreslar straldosrestriktion
* Begara yttrande (EPM) * Tar emot yttrande fran RBC
 Begar komplettering
(Sponsor)

* Fattar beslut Fortfarande ingen tillsyn



Vad gér LV och EPM? ()

Lakemedelsverket EPM
Medicinteknik Medicinteknik
 Tar emot ansokan/anmalan e Lamnar:

1. Beslut till sponsor eller
2. Yttranden till LV
* Negativt yttrande = avslag

Olika e FoOreslar/faststaller
handlaggningsvagar straldosrestriktion
* Tar emot yttrande fran RBC

Fortfarande ingen tillsyn



Lakemedel - Del |

e Provningens vetenskapliga upplagg

Del |
Féljebrev (B) Dokumentationen
EU-ansokningsformular (C) beskrivs i b”aga |/||

Provningsprotokoll (D)

Provarhandbok (E)

Vetenskapliga yttranden och pediatriskt
provningsprogram (l)

 Straldos



Lakemedel - Del Ii

e Genomforande i medlemslandet

Del Il

Rekryteringsforfaranden (K) _
Information om férsékspersoner, blankett for Dokumentationen

informerat samtycke och férfarande for beskrivs i b||aga |/||

informerat samtycke (L)
Provarens lamplighet (M)

Provningsstallenas [amplighet (N)

Bevis pa forsakringsskydd eller
skadeersattningsgaranti (O)

Finansiella och dvriga bestammelser (P)

Bevis pa att uppgifter kommer att behandlas |
enlighet med unionsratten som avser
uppgiftsskydd (R)




Medicinteknik - Ansokningshandlingar

Etikansokan: Anpassade blanketter for grund- och
andringsansokan

Blankett for anmalan/ansokan
Provarhandbok

Klinisk provningsplan samt sammanfattning pa svenska:
protokoll/forskningsplan

Dokumentation om provare och provningsstallen

Forsokspersonsinformation och samtyckesblankett: all
informationen som ska delges forsokspersonerna



Information och samtycke @

Kraven gallande information och samtycke i forordningarna ska tillampas

/\ N

Vart att uppmdrksammal Tips: Stodmall hos Kliniska

. : studier Sverige
* EPM:s stodmall ej anpassad N v

* Krav pa kortfattad (men uttdommande...)
e Sarskilda krav gallande utsatta grupper: “ N
* Inte beslutskompetenta Lagligen utsedda stillféretridare=

* Personer i nddsituationer GOEOJ! gz‘rgger;ggi'ﬁzrﬁgz“
* Gravida/ammande

. : o . Minderariga over 15 lamnar ocksa
Minderariga samtycke
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