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Yttrande — Ds 2016:12 - Etisk granskning av
klinisk lakemedelsprovning

Vetenskapsradet har granskat utredningens forslag fraimst utifran sitt
uppdrag att ge stdd till grundldggande forskning av hogsta vetenskapliga
kvalitet inom samtliga vetenskapsomréden.

Sammanfattning

Vetenskapsradet tillstyrker forslaget att inféra en ny
sekretessbestammelse, 24 kap. 3 a §, i offentlighets- och sekretesslagen.

Vetenskapsradet avstyrker forslaget att Vetenskapsradet och
Lakemedelsverket ska ges det uppdrag som foreslas i avsnitt 6.1.

Avsnitt 5 Sekretess

Vetenskapsradet ser positivt pd att utredningen foreslér att en ny
sekretessbestimmelse infors till skydd for information som dverfors till
t.ex. Vetenskapsradet.

Avsnitt 6.1 Det foreslagna uppdraget

Det uppdrag som utredningen forslar att Vetenskapsradet och
Lakemedelsverket ska fa bor, enligt Vetenskapsradets mening, istallet
ges till de regionala etikprovningsndmnderna eftersom det 4r deras
verksamhet uppdraget géller.

Vidare anser Vetenskapsréadet att det i en uppdragsbeskrivning till de
regionala etikprovningsndmnderna bor framga att det ansdknings- och
drendehanteringssystem som i forsta hand ska anvandas ska vara det som
Vetenskapsradet, Forte och Formas har utvecklat och tillhandahaller
(PRISMA). Samt att de regionala etikprévningsndmnderna ska samverka
med Vetenskapsradet, Forte och Formas avseende utveckling och
implementering av nddvéandiga anpassningar av systemet och att
uppdraget ska genomforas i nira samarbete med Lakemedelsverket.

I anledning av den berdknade kostnaden for uppdraget som anges i
avsnitt 8.1 vill Vetenskapsradet framfora att det finns en stor osdkerhet i
kravbildens detaljer och det darfor inte enligt Vetenskapsradet ar mojligt
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att i dagslaget sdga att kostnaden inte kommer att dverstiga en miljon
kronor.

Vetenskapsradet vill harutéver framfora foljande synpunkter.

Nar det géller den foreslagna definitionen av klinisk ldkemedelsprévning
i 2§ etikprévningslagen anser Vetenskapsradet att en hidnvisning till
definitionen i EU-férordningen bor ske istéllet for den nu foéreslagna
definitionen. Detta for att sékerstélla att ett entydigt begrepp anvénds.

Vetenskapsréadet vill dven peka pa vikten av att arbetet med forandringar
av etikprovningsorganisationen som namns i avsnitt 5.1.1 utmynnar i en
16sning som leder till en effektiv och rattssdker granskning.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektéren Sven Stafstrom i
nérvaro av radsdirektéren Ann Fust, chefsjuristen Anna H6rnlund och
juristen Victoria S6derqvist, féredragande.

Sven Stafstrém \/< m/
Generaldirektor Victotria S6derqvist
Jurist
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