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(Ert dnr U2005/7372/F)

Statens medicinsk-etiska rdd, (SMER) har av Utbildnings- och kulturdepartementet anmodats
yttra sig Over rubricerade betdnkande. Radet har beslutat avge bifogade yttrande. Yttrandet
har beslutats av ledaméoterna Daniel Tarschys (ordférande), Ingrid Andersson, Leif Carlson,
Elina Linna, Conny Ohman.

Vid beredningen av drendet har vidare deltagit Lena Barrbrink, Daniel Brattgard, Sture Gus-
tafson, Goran Hermerén, Per-Christian Jersild, Lena Jonsson, Niels Lynde, Ulla Lonnqvist

Endre, Elisabeth Rynning, Jan Wahlstrom, samtliga sakkunniga i radet.

Foredragande i drendet har varit huvudsekreteraren Erik Forsse.

Daniel Tarschys
ordforande



Yttrande 6ver betinkandet ”Etikprovningslagstiftningen — vissa indringsforslag”
(SOU 2005:78)

Statens medicinsk-etiska rad, SMER, har mottagit betéinkandet pa remiss och ldmnar hdrmed
foljande synpunkter.

SMER ser med tillfredsstéllelse att utredningen foreslar en utvidgning av lagens omfattning.
Utredningens dndringsforslag avseende etikprévning vid behandling av personuppgifter och
formuleringen kring forskningens skaderisker ligger helt i linje med synpunkter som radet
lamnade infor utarbetandet av lagen (remissyttrande 2002-01-28).

Aven 6vriga forslag kommer att 6ka tydligheten kring etikprévningen av forskning i Sverige.

Rédet vill ocksa betona vikten av att f6lja upp de fragor dir utredningen identifierat fortsatt
behov av 6versyn namligen avseende sekretess, vissa forskningsdatabaser, etikprovningens
organisation samt vissa fragor som beror lagens geografiska omfattning.

SMER har emellertid invindningar pa en punkt, ndmligen forslaget om ett nytt forfarande vid
utseende av ledamoter och ersittare i de regionala etikprovningsndmnderna. Utredningen f6-
reslar att alla ledamdter och ersittare 1 dessa ndmnder, utom ordféranden och dennes ersittare,
skall utses av Vetenskapsradet pa forslag av universitet (vetenskapliga ledaméter) och lands-
ting/regioner (foretrddare for allmédnna intressen). I den nuvarande ordningen utses de av re-
geringen.

Rédet anser att det dr viktigt att sla vakt om etikprévningsndmnderna som organ i allménhe-
tens tjdnst. Allménhetens fortroende for etikprovningsorganisationen &dr avgorande for forsk-
ningens stillning i samhillet. For att skapa ett gott fortroende krévs kompetenta organ men en
annan grundldggande forutsittning dr att dessa organ uppfattas som oberoende t.ex. i forhal-
lande till forskarsamhillet. Radet saknar en diskussion om detta i utredningens beténkande.
Rédet anser att foretrddarna for allménna intressen dven i fortséttningen bor utses av regering-
en. Fragan om vem som bor utse de vetenskapliga ledaméterna lamnar radet 6ppen. Det dr
dock angelédget att etikprovningsorganisationens oberoende och legitimitet diskuteras vidare.

I detta sammanhanget vill rddet ta upp en annan viktig fortroendegivande egenskap hos etik-
provningsorganisationen, ndmligen enhetlighet i tilldmpningen av etiska principer 6ver landet.
En sédan enhetlig hantering &r langt ifran sjdlvklar i en decentraliserad struktur med sjélv-
staindiga namnder. Dérfor dr det viktigt att man arbetar aktivt med att upprétthalla en enhetlig
tillimpning genom t.ex. regelbundna samordnade seminarier och utbildningsaktiviteter.

Slutligen vill radet uppmérksamma en frdga som utredningen tar upp under Behov av fortsatt
oversyn, 12.2 Etikprovningens geografiska omfattning (sid. 135). Utredningen tolkar hér etik-
provningslagen pa sa sitt att om prover och material samlas in utomlands och sedan bearbetas
i Sverige sa omfattas inte sddan forskning av nagot krav pa etikprovning. Radet ifragasitter
denna tolkning. Om prover och material bearbetas 1 Sverige sd utfors denna del av projektet i
landet. Om forskningen 4r av sadan art att den skall provas enligt etikprovningslagen s& maste
detta rimligen ske. Det dr angelédget att eventuella oklarheter i lagen eller tillimpningen av
lagen undanrdjs pa den hér punkten.



