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SOU 2017:104

Betdnkandet om etikprévning gallande forskning inom hélso- och sjukvard anses ha stor betydelse
och aktualitet. Arbete har genomforts med stor noggrannhet. Inom SLMF har betdnkandet
diskuterats och analyserats inom styrelsen och av medlemmar i SLMFs vetenskapliga kommitté.
Foljande synpunkter har framforts under diskussionerna:

Forskning - studentundantaget

1. Viinser att samma etiska regelverk maste anvandas vid alla forskningsprojekt inom halso-
och sjukvard, men att borttagandet av studentundantaget bedoms som problematisk ur ett
praktiskt perspektiv. Etikansdkan for varje enskilt studentprojekt ger en kraftig 6kning av
arbetsbordan for involverad handledare och student. Hanteringsprocessen av etiska
ansokningar och bedémningen hos regionala etiskprévningsnamnder behdver i sa fall
kapacitetsanpassas for att motsvara det antal 6kade forvantade ansékningar, dven om enligt
foreslaget ett nyinrattat lokalt organ ska bedéma studentprojekten innan etikprévning. Det
kan annars finnas en risk att denna lagandring har en negativ inverkan pa genomférandet av
studenternas examensuppgifter och darigenom utbildningsmajligheter. Finns det manga
exempel pa oetiska studier som genomforts inom ramen av studentundantaget att man kan
rattfardiga denna férandring? Projekt som enbart innefattar kvalitetsuppféljning som led i
klinikens interna forbattringsarbete bor rimligtvis inte behdva EPN provning

Huvudmannarskap

2. Bra med ett fortydligande nar forskningen bedrivs inom verksamheter hos flera huvudman.
Inga 6vriga kommentarer.

Centrala etikprovningsnamndens tillsyn

3. Positivt med tydlig ansvarsfordelning for uppfoljning av gallande bestammelser. Inga 6vriga
kommentarer.

Oversyn av straffbestimmelser

4. SLMF kan ej bidra med bedémning av straffmatt. Inga 6vriga kommentarer.

Verksamhet i gransomradet mellan klinisk forskning och halso- och sjukvard

5. ”Utredningen konstaterar att huvudregeln, enkelt uttryckt, ar att halso- och sjukvard ska
bedrivas i enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet och att det enda lagstadgade
undantaget fran denna princip ar nédratten.....” Under diskussionen uppkommer flera



moijliga scenarier dar det fortfarande uppfattas som oklart var den exakta gransen mellan
forskning och utveckling av klinisk praxis gar. Ett exempel ar arbete med nationella
kvalitetsregister. Ett fortydligande om nar man behdver anséka om etikprévning vid analys av
avidentifierade registerdata skulle vara av varde.

Etisk beddmning av nya metoder i halso- och sjukvarden

6. Inférandet av ny diagnostiska och terapeutiska metoder tillhér den kliniska vardagen for
manga ldkare inom det lungmedicinska omradet men dven hos de flesta andra medicinska
discipliner. Ett fortydligande om hur och ndar man bér ansoka om etisk prévning ar av stor

betydelse.
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