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Etikprovning — en dversyn av reglerna om forskning och hélso- och sjukvard
(SOU 2017:104)

Yttrande

Utredningen foreslar att hogskoleférordningen andras sa att det blir ett obligatoriskt
inslag i forskarutbildningen att visa kunskap om relevanta forfattningar avseende
etikprévning av forskning som avser manniskor. D& detta galler all forskarutbild-
ning och forskning som rér manniskor inte ar relevant inom alla omraden foreslar
namnden en mer generell skrivning som exempelvis, visa kunskap om forsknings-
etiska fragestallningar samt om den lagstiftning som berdr forskningsetiken inom
det egna omradet.

| 6vrigt ser namnden positivt pa de forandringar som foreslas, sarskilt att student-
undantaget tas bort.

Bakgrund
Utredningen foreslar féljande andringar i etikprovningslagen

¢ att undantaget som galler for arbete som utférs inom ramen fér hégskoleut-
bildning p& grundniva och avancerad niva tas bort. Studentarbeten ska be-
doémas ur ett forskningsetiskt perspektiv av ett sarskilt organ vid larosatet
innan etikgodkédnnande sbéks hos en etikprévningsnamnd.

e att det maximala straffet for uppsatligt brott mot etikprovningslagen hojs
fran sex manaders fangelse till tva ars fangelse och att évertradelser som
sker av grov oaktsamhet ska ge béter eller maximalt sex manaders fang-
else.

e attisyfte att fortydliga lagens tilldmpningsomrade goéra vissa andringar i de
grundldggande definitionerna av forskning och forskningshuvudman.

e att det anges i etikprévningslagen vilket ansvar forskningshuvudmannen
har och hur ansvaret férdelas om det ar flera huvudman.

¢ att Centrala etikpréovningsnamndens tillsynsansvar fortydligas och utvidgas.

e att deti vissa fall ska vara mdjligt med etikprévning i efterhand. Det galler i
de fall en forskningsatgard som avses i 3-5 §§ har samband med halso-
och sjukvard och det skulle hota patientens liv eller hdlsa att avvakta en
etikprévning.

| halso-och sjukvardslagen foreslar utredningen att bestammelserna som avser
etisk provning av vissa diagnos- och behandlingsmetoder byggs ut och fortydligas.
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Utredningen foreslar att hdgskoleférordningen andras sa att det blir ett obligatoriskt
i forskarutbildningen att visa kunskap om relevanta foérfattningar avseende etik-
prévning av forskning som avser manniskor.

Beslut i detta arende har efter féredragning av kanslichefen Marie Nyman fattats
av ledaméterna Birgitta Eilemar, Marianne Pettersson, Josef Fransson, Emma
Nohrén, Kristina Yngwe, Lars Tysklind, Lars-Axel Nordell, Lotta Rydhmer, Jens
Sundstrdm, Rishi Bhalerao, Tina D’Hertefeldt och Lars Ahrlund-Richter samt
tjianstgbérande ersattarna Betty Malmberg, Birger Lahti och Sven Ove Hansson. Vid
arendets slutliga handlaggning utan att delta i avgérandet deltog dven ersattarna
Paula Bieler, Kew Nordqvist, Asa Strand och Laura Parducci samt kanslisekrete-
raren Birgit Postol.
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