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YTTRANDE
Dnr U2017/05010/F
Regeringskansliet

Utbildningsdepartementet
103 33 Stockholm

Stockholm den 30 april 2018

Etikprovning — en éversyn av reglerna om forskning och halso- och sjukvard (sou
2017:104)

Sammanfattning

SPF Seniorerna anser att forslaget till ny etikprévningslag har stora fortjanster.
Det tydliggor definitioner, okar rittssikerheten samt klargdr grinsen mot
beprévad klinisk verksamhet.

SPF Seniorerna vilkomnar dessutom en straffskirpning vid grova overtradelser
av etikprovningslagen.

Forskning

6.10 Overviaganden och forslag

SPF Seniorerna stoder utredningens forslag att i etikprovningslagen ska med
forskning avses vetenskapligt experimentellt eller vetenskapligt teoretiskt arbete
och vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna sker for
att himta in ny kunskap, samt utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund.

SPT Seniorerna stéder utredningens forslag att undantaget for arbete som utfors
inom ramen f6r hégskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva tas bort.

SPT Seniorerna delar utredningens bedomning att ett krav bor inforas 1
examensbeskrivningen for doktorsexamen pa att doktoranden ska visa kunskap
om relevanta férfattningar avseende etikprovning av forskning som avser
minniskor,

Vad som i lagens mening dr forskning har tidigare varit féremal f6r diskussion och olika
tolkningar. I och med den forindrade lagtexten menar vi att forskningsbegreppet blir
tydligare. Undantaget f6r forskning under utbildning har dven det varit utsatt for
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tolkningsproblem varfor det édr en klar fordel att ha ett enhetligt forskningsbegrepp
oavsett var och hur forskningen bedrivs.

SPF seniorerna anser att kunskap om etikprévning och etikprovningslagen ska vara ett
krav férutom att doktoranden ska visa brett kunnande inom och en systematisk
forstaelse av forskningsomradet samt djup och aktuell specialistkunskap inom en
avgransad del av forskningsomradet, samt visa fortrogenhet med vetenskaplig metodik 1
allmianhet och med det specifika forskningsomradets metoder i synnerhet.

Forskningshuvudman

7.9 Overviganden och férslag
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SPT Seniorerna stéder utredningens forslag att i etikprévningslagen ska med
forskningshuvudman avses en eller flera statliga myndigheter eller fysiska eller juridiska
personer i vars verksamhet forskningen utférs och att forskningshuvudmannens ansvar
tydliggors.

Syftet med etikprévningslagen dr att skydda den enskilda manniskan och respekten f6r
minniskovardet vid forskning. Malsittningen ar att regelverket ska vara rittssikert och
ge ett tillfredsstallande skydd for de personer som ér féremal f6r forskningen, vilket
SPF seniorerna anser ir uppfyllt med den nya lagtexten.

Centrala etikprévningsnamndens tillsyn

8.6 Overviganden och férslag

SPT Seniorerna stéder utredningens forslag att bestimmelsen om att Centrala
etikprévningsnimnden inte har tillsyn i den man tillsynen faller inom nagon annan
myndighets ansvarsomrade tas bort.

En 6versyn av straffbestammelserna i etikprovningslagen

9.4 Overviganden och férslag

SPF Seniorerna stéder utredningens forslag att den som uppsatligen bryter mot 6 §
forsta stycket eller mot 23 § ska démas till boter eller fangelse 1 hégst tva ar. Det
straffrittsliga ansvaret ska alltsa omfatta ocksd den som i egenskap av foretridare f6r
forskningshuvudmannen underlater att se till att forskning som anges i 3—5 {§ 1
forskningshuvudmannens verksamhet inte utfors i strid med 6 § och for att villkor som
har meddelats i samband med godkinnande vid etikprévning foljs. Om girningen begas
av grov oaktsamhet déms till béter eller fangelse 1 hégst sex méanader.
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Tidigare har det maximala straffet varit 6 méanaders fingelse. SPF Seniorerna anser att
historien visar att det finns brott mot etikprovningslagen som inneburit risker och svira
konsekvenser for forskningspersonerna och darfér borde ha ett hogre straffvirde.

Verksamhet i gransomradet mellan klinisk forskning och hélso- och sjukvard

10.12 Overviganden och férslag
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SPF Seniorerna stoder utredningens forslag att en forskningsatgird som avses 1 3—5 {§
far utforas trots att den inte har etikprévats om den har samband med halso- och
sjukvard och om det skulle allvarligt hota patientens liv eller hélsa att avvakta en
etikprovning.

Etisk bedomning av nya metoder i hdlso- och sjukvarden

11.6 Overviganden och férslag

SPT Seniorerna stéder utredningens forslag om att skirpa kravet innan en diagnos- eller
behandlingsmetod som kan ha betydelse f6r manniskovirde och integritet borjar
tillimpas 1 en vardgivares verksamhet genom att "Ny’ tas bort ur lagtexten och att
vardgivaren ser till att metoden har bedémts fran individ- och samhallsetiska aspekter
av ett sarskilt organ.

I detta drende har arbetsutskottet beslutat. Martin Engman, samhillspolitisk chef,
har varit féredragande. I den slutliga handldggningen har sakkunnige
Gustaf Bucht deltagit.

Eva Eriksson
Forbundsordforande
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