IR
Vetenskapsradet

VETENSKAPSRADET
SWEDISH RESEARCH COUNCIL

Postadress/Postal address
Box 1035

SE-101 38 Stockholm
Sweden

Bestksadress/ Visiting address
Vistra Jarnvagsgatan 3

Tel: +46-(0)8-546 44 000
Fax: +46-(0)8-546 44 180

Org. nr/Vat No
202100-5208

vetenskapsradet@uvr.se
WWW.VT.se

YTTRANDE

Datum Diarienummer

2018-04-23 1.1.3-2018-103
Ert diarienummer
U2017/05010/F

Handlaggare

Victoria Soderqvist GD-2018-96

Utbildningsdepartementet,
103 33 Stockholm,

u.remissvar@regeringskansliet.se

Etikprovning — en 6versyn av reglerna om
forskning och halso- och sjukvard (SOU
2017:104)

Vetenskapsradet har granskat utredningens forslag utifran sitt uppdrag att
ge stod till grundlaggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet
inom samtliga vetenskapsomraden samt de sarskilda uppgifter som
myndigheten har i sin roll som forskningsfinansiar och
forskningspolitisk radgivare.

Sammanfattning

e Vetenskapsradet forordar de foreslagna fortydligandenai 2 §
Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
maéanniskor - etikprovningslagen.

e Vetenskapsradet avstyrker att den forslagna 6 a § infors i
etikprovningslagen.

e Vetenskapsradet &r positivt till att forskningshuvudmannens
ansvar tydliggors i de foreslagna 23 och 23 a § § 1
etikprovningslagen.

e Vetenskapsradet vill i anledning av den foreslagna 23 b § i
etikprovningslagen papeka att det vilar ett stort ansvar pa
universitet och hogskolor att se till att studenter inte, inom ramen
for hdgskoleutbildning pa grundniva eller avancerad niva, utfor
arbete som de saknar kompetens for.

e Vetenskapsradet tillstyrker att Centrala etikprovningsndmndens

tillsynsansvar tydliggors i enlighet med de foreslagna
fortydligandena i 34 § etikprovningslagen.
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Vetenskapsradet

o Vetenskapsradet dr positivt till forslaget till d&ndring i
hogskoleforordningen (1993:100) men anser att det foreslagna
kravet ska gélla for all forskning.

Vetenskapsradets yttrande

Forslaget till andring i 2 § etikprovningslagen

Vetenskapsradet forordar att det tydliggors att &ven observationsstudier
ar sadan forskning som ska omfattas av etikprovningslagen
tillampningsomréade.

Vetenskapsradet forordar vidare att det tydliggors i lagens definition att
flera aktdrer kan vara forskningshuvudman. Detta eftersom forskning
idag ofta genomfors i samarbete mellan flera organisationer.

Den foreslagna 6 a § i etikprovningslagen

Vetenskapsradet avstyrker att den férslagna 6 a § infors i
etikprovningslagen.

Vetenskapsradet instimmer i utredarens konstaterande att huvudregeln
idag dr att halso- och sjukvérd ska bedrivas i enlighet med vetenskap och
beprovad erfarenhet och att det enda lagstadgade undantaget fran denna
princip dr nddrétten samt att klinisk forskning endast far utféras om den
har godkénts vid en etikprévning. Det vill sdga att det i strikt juridisk
bemaérkelse inte finns nagon “grazon” mellan hilso- och sjukvard och
klinisk forskning.

Vetenskapsradet ser att det kan finnas situationer inom halso-och
sjukvarden dar man som en sista utvag for att forsdka rddda liv kan
behova anvinda sig av vardinsatser som inte provats pa ett sadant sitt att
de faller inom begreppet vetenskap och beprévad erfarenhet.
Vetenskapsradet ser dock inte att sddana véardinsatser kan eller ska
likstéllas med forskning. Detta eftersom forskning ar nidgot som ska ske
planerat och strukturerat i enlighet vetenskapliga metoder och inte for att
16sa en akut vardsituation. Daremot kan man anvénda sig av den
erfarenhet som kan uppsta genom en saddan vardinsats om man i ett
senare skede vill forska pé t.ex. en metod som anvénts vid insatsen.

Om det behovs forfattningsstod for vardsituationer dar vetenskap och
beprovad erfarenhet inte kan anvindas bor sadant stod enligt
Vetenskapsradet skapas inom ramen for hilso- och sjukvérden.

Att etikprova forskning i efterhand skulle strida mot internationella
konventioner pa4 omradet som Sverige anslutit sig till t.ex.
Helsingforsdeklarationen. Det skulle ocksa enligt Vetenskapsradet kunna
undergréva fortroendet for forskningen om viss forskning fick ske utan
tillstand. For Vetenskapsradet som finansiér skulle en komplicerad
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situation uppsté om en forskare som beviljats bidrag frén oss skulle
utfora forskning som sedan inte beviljas tillstdnd. Att fortsitta bevilja
bidrag i en sddan situation skulle ocksé undergriva allménhetens
fortroende for forskningen.

Om ett behov finns av att snabbt kunna komma igéng med ett
forskningsprojekt dar forskningspersonernas liv inte kan rdddas pa annat
sdtt 4n genom den ténkta forskningen férordar Vetenskapsradet en
16sning dér etikprovning sker skyndsamt istéllet for att en provning sker i
efterhand.

Forslaget till andring i 23 § och den foreslagna 23 a § i
etikprovningslagen

Vetenskapsradet &r positivt till att forskningshuvudmannens ansvar
tydliggors och att det blir tydligt vem som ansvarar for vad nér flera
aktorer samarbetar i ett forskningsprojekt.

Den foreslagna 23 b § i etikprovningslagen

Vetenskapsradet vill pdpeka att det vilar ett stort ansvar pa universiteten
och hégskoloma for att se till att studenter inte inom ramen for
hogskoleutbildning pé grundniva eller avancerad niva utfor arbete som
de saknar kompetens for. Det géller bdde kompetens inom dmnesomradet
och kunskap om god forskningssed.

Forslaget till andring i 34 § etikprovningslagen

Vetenskapsradet tillstyrker att Centrala etikprévningsndmndens
tillsynsansvar tydliggors. Det saknas idag en tillsynsmyndighet som
granskar att den forskning som bedrivs har de etikgodkidnnande som
kravs och att de villkor som meddelats vid etikprovning f6ljs. Centrala
etikprévningsndmnden &r enligt Vetenskapsrédets uppfattning den
instans som kompetensmaéssigt ar bast lampad for att utdva sédan tillsyn.
Vetenskapsradet anser att det skulle vara positivt for fortroendet for
forskningen om tillsyn sker i enlighet med forslaget.

Forslaget till andring i hogskoleférordningen

Vetenskapsrddet ar positivt till forslaget om krav pa att visa kunskap om
relevanta forfattningar avseende etikprévning av forskning som avser
manniskor. Vetenskapsradet anser dock att detta krav ska omfatta
relevanta forfattningar som avser all god forskningssed, d v s inte bara
for sadan forskning som avser manniskor. Vidare vill Vetenskapsradet
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betona vikten av att forskare regelbundet far repetera och uppdatera sin
kunskap om god forskningssed under hela sitt yrkesliv.

Yttrandet har beslutats av generaldirektéren Sven Stafstrém i nérvaro av
chefsjuristen Anna Hornlund och juristen Victoria Soderqvist,
féredragande.

£
ven Stafstrom
Generaldirektor Victoria Séderqvist
Jurist
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