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Om etisk provning av forskningsprojekt ar olika i landet ger det forskare olika
villkor att bedriva forskning trots att samma lagar och forordningar galler.

For att bedriva medicinsk forskning pa manniskor och djur kravs ett godkdnnande av
humanetiska respektive forsoksdjursetiska.

Etisk bedomning av forsok som gors pa manniska bedoms av regionala
etiksprovningsnamnder

Fran 2004 finns en lag som sarskilt reglerar etikprévning av forskning som avser manniskor
(etikprévningslagen)®. Lagen har senare dndrats i vissa delar. Lagen omfattar forskning pa
levande och avlidna personer samt pa biologiskt material fran manniskor. Forskning som
innebar hantering av kansliga personuppgifter regleras ocksa av lagen. Avgifterna for
ansokan varierar mellan 5 000 kr och 16 000 kr och avgift pa 2 000 kr tas ut vid ansékan av
andring av tidigare ansokan.
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! Lag om etikprévning som avser forskning pa ménniska. http://www.riksdagen.se/sv/Dokument-
Lagar/Lagar/Svenskforfattningssamling/Lag-2003460-om-etikprovning sfs-2003-460/
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Det finns en utbredd uppfattning att bedomningen av likande ansdkningar skiljer sig at bland
de regionala etiskandmnderna. Nagon systematisk dokumentation eller undersékning om sa
ar fallet saknas.

Den centrala etikprovningsnamnden har inte genom beslut av 6verklagande byggt upp en
praxis som skulle kunna vara vagledande for de regionala etikprévningsnamnderna, till stor
del beroende pa att relativt fa av det stora antalet ansokningar har 6verklagats. CEPN har
under perioden 2004 till 2012 som mest fatt 52 drenden under ett ar nar samtidigt mer an
5000 ansokningar kommit in till de olika regionala EPN.

Etisk bedomning av forsok som gors pa djur bedoms av djurforsoksetiska
namnder

Djurfoérsok ska provas av en regional djurforsoksetisk namnd. Jordbruksverket har tillsyn och
regionala namnder har genom lag funnits sedan 1979. Det finns sju regionala
djurforsoksetiska namnder i Sverige. Nya bestammelser i EU har gjort att Jordbruksverket
har gjort en 6versyn och de dar EU direktiven ar inkluderade i nya foreskrifter som géller fran
2013% Bland annat har det inneburit att de regionala forsoksdjursetiska namnderna har
kompletterats med en central namnd dit beslut kan 6verklagas. Vidare har en avgift,
vanligen 6000 kronor, som forskare skall erlagga vid varje ansdkan.

Det har varit en utbredd uppfattning bland forskare som bedriver djurférsok att det finns
skillnader i bedéomning och krav for godkdannande mellan de 7 ndamnderna. Detta
uppmirksammades dven av tidningen ”Riksdag och departement” nyligen®. Aven om den
centrala namnden skall utveckla praxis genom att ta stallning tilléverklaganden har detta
inte skett och ansokningarna verkar ocksa fa en mer omfattande och komplex form som ett
resultat av avgiftsbeldaggning.

Olika regionala forutsattningar att bedriva forskning trots samma nationella lagstiftning

Olikheterna i bedomning mellan landets djurforsoksetiska namnder leder till en rattsosdker
grund for att bedriva djurférsok®. Det ger ocksa olika majlighet att bedriva forskning vid
landets olika universitet. Det finns skal att dra samma slutsatser om forskning pa manniska
om det kan dokumenteras skillnader vid bedémning av liknande forskning av de olika human
etiksprovningsnamnderna. Om det kan visas att bedomningen ar olika ar det ur
patientperspektiv dnnu allvarligare.

2 Statens jordbruksverks foreskrifter och allméanna rad om forséksdjur
http://www.jordbruksverket.se/download/18.3c1967aal3afeealeb880002406/2012-026.pdf

3 Nya regler for namnder ett slag i luften http://rod.se/nya-regler-f%C3%B6r-n%C3%A4mnderna-ett-slag-i-luften
* Rattsosiker grund for djurforsok http://rod.se/r%C3%A4ttsos%C3%A4ker-grund-f%C3%B6r-
djurf%C3%B6rs%C3%B6k
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For att skaffa ett battre underlag och belysa fragans olika perspektiv har
forskningsdelegationer beslutat

Att inbjuda SLS sektioner att inkomma med synpunkter paG etikprévning av medicinsk
forskning och ge exempel pd olika bedémning av etikprévningsansékningar med
liknande forskning

Att i samarbete med etikdelegationen anordna en workshop med féretrédare for
myndigheter, forskare och patientféreningar med syfte att diskutera nuvarande
skillnader av hanteringen och i beslut av etikprévning av medicinsk forskning och
féresla framtida foérbdttringar



