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Svar pa remiss Etikprovning - en éversyn av reglerna om
forskning och halso- och sjukvard

Arendebeskrivning

Region Jamtland Harjedalen har getts mojlighet att 1amna synpunkter pa
betdnkandet Etikprovning - en 6versyn av reglerna om forskning och halso- och
sjukvard SOU 2017:104.

Utredningen lamnar forslag till &ndringar i lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser manniskor, etikprovningslagen. I syfte att fortydliga lagens
tillampningsomrade gors nagra dndringar i de grundliggande definitionerna av
forskning och forskningshuvudman. Utredningen foreslar att undantaget for arbete
som utfors inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad
niva (det s.k. studentundantaget) tas bort. Sidana arbeten ska alltsa etikprovas, om
de faller inom lagens tillimpningsomrade. I betdnkandet foreslas ett fortydligande
och en utvidgning av Centrala etikprovningsnamndens tillsynsansvar. Vidare
foreslas vissa dndringar av straffansvaret enligt etikprovningslagen. Enligt
utredningens forslag ska det i vissa fall vara mojligt med etikprévning i efterhand.
Det giller i de fall en forskningsdtgiard som avses i 3—5 §§ etikprovningslagen har
samband med halso- och sjukvard och det skulle hota patientens liv eller hilsa att
avvakta en etikprovning.

Enligt forslaget ska de nya reglerna trida i kraft den 1 januari 2019.

Ett forslag till svar pa remissen har upprittats inom FoU-enheten. Remissen ska
besvaras senast 30 april och paragrafen bor darfor justeras omedelbart.

Regiondirektdrens forslag

1. Upprattat forslag till svar pa remiss Etikprovning - en 6versyn av reglerna om
forskning och hilso- och sjukvard SOU 2017:104 antas.

2. Paragrafen forklaras omedelbart justerad.
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Utdrag till

Svar skickas till Utbildningsdepartementet
FoU-direktor
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