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KLAGANDE

Stockholms l4ns landsting

Hematologiskt Centrum

Karolinska Universitetssjukhuset, Huddinge
141 86 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm, avd 1, beslut den 14 september 2011,
dnr 2011/1257-31/1

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen)

Projekt: Studier av cellbiologiska, genetiska och epigenetiska faktorer vid normal
blodbildning. Kontrollmaterial for studier av myelodysplastiska syndrom, akuta leukemier,
och andra sjukdomar 1 det blodbildande systemet

Version nummer: 1.0

Regionala etikprévningsnidmndens beslut se Bilaga

Ansdkan giller en rad grundvetenskapliga studier som avses belysa orsaker till och
behandling for olika benmirgssjukdomar (myelodysplastiska syndrom). For dessa studier
behévs benmirgsprover (benmirgsaspiration med eller utan biopsi) som tas frin
héftbenskammen fran friska forskningspersoner (ca 40 per ar). Forskningspersonerna ersitts
med 1 000 kr respektive 1 500 kr (med biopsi).

Den regionala etikprdvningsnéimhden har godkint studien men med villkor bl.a. att det ska
framg av forskningspersonsinformationen att ersittningen &r skattepliktig.

Sokanden har &verklagat villkoret om att forskningspersonsinformationen ska innehélla
information om skatteplikt (enbart for att f& klargjort om ersédttningen for donation av
vivnadsprov for forskning verkligen ér skattepliktig).

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

I regeringens proposition Oversyn av tjénsteinkomstbeskattningen, m.m. (prop. 1993/94:90 s.
53) framgér bl.a. f6ljande.

“Utredningen har vidare tagit upp fragan om ersittning till forsékspersoner skall undantas
fran beskattning. Kritik har riktats mot nuvarande regler som innebér att sddan erséttning &r
skattepliktig. De etiska skil som anforts mot att ersdttningen &r skattepliktig &r bl.a. att det
enligt Helsingforsdeklarationen (The World Medical Association Declaration of Helsinki,
1964) inte far finnas en arbetsgivar- eller arbetstagarrelation samt att det inte far finnas ett
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beroendeférhéllande mellan forsoksledaren och forsokspersonen. En s&dan relation eller ett
sadant beroendeférhdllande uppkommer dock knappast genom att ersdttningen ar skattepliktig
for mottagaren. Detta #r alltsd inte nagot bérande skil for att gora ersdttningen skattefri. De
problem av administrativ art (preliminirskatteavdrag m.m.) som framf6rts @r inte heller
sidana att de bor foranleda ndgon annan bedémning i friga om ersittningens beskattning.
Regeringen &r saledes inte beredd att infora skattefrihet for erséttning av ifrdgavarande slag”.

I enlighet hdrmed anges i Skatteverkets "Handledning for beskattning av inkomst vid 2011 &rs
taxering del 17 att erséttning till forsékspersoner for deltagande i lakemedelstest och kliniska
undersékningar ir skattepliktig ersittning. Diremot dr “sedvanliga erséttningar till den som
lamnat organ, blod eller modersmjolk™ skattefria.

I foreliggande ans6kan ska vivnadsprover anvidndas enbart for forskningsédndamal. Detta talar
for att ersittningen dr skattepliktig. Vad som i viss mén talar for ett motsatt synsitt dr att
insatsen frdn forskningspersonerna skulle ha varit skattefri, om den gjorts for
behandlingsdndamal.

Det ankommer inte pé etikprévningsndmnd att avgéra om erséttningen &r skattepliktig eller
inte. Det kan emellertid konstateras att det finns en betydande sannolikhet for att den &r
skattepliktig.

Centrala etikprovningsndmnden éndrar dédrfér endast p& det sittet Regionala
etikprévningsndmndens i Stockholm beslut, savitt nu ir i fraga, att det av informationen till
forskningspersonerna ska framga att erséttningen torde vara skattepliktig.

Centrala etikprévningsndmndens beslut fir enligt 37 § etikprévningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av
Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handliggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund och Holger Luthman
samt juristen Lovisa Rosell.
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Avdelning 1
Ordférande
Meit Camving

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Bernt Lindelsf, v‘éiéhskaplig sekreterare (dermatologi)

Milita Crisby (geriatrik, neurologi) deltar inte i &rende 2011/1272-32
Erik Eliasson (klinisk farmakologi)

Gdéran Elinder (barnmedicin)

Elisabet Faxelid (vdrdvetenskap)

Nina Kyrklund Blomberg (kvinnosjukdomar)

Sven Lindskog (odontologi, patologi)

Henryk Wilczek (fransplantationskirurgi)

Ledamoter som foretrider allméinna intressen
Majvi Andersson

Elisabeth Dingertz

Yrsa Stenius

Ovriga
Eja Fridsta, administrator

§ 1 Ordfranden forklarar sammantradet Gppnat.

§ 2 Ordféranden forordnar Bernt Lindelof att vid detta sammantride tjinstgora som veten-
skaplig sekreterare pa avdelning 1.

§ 3 Administratéren anméler att den vetenskaplige sekreteraren sedan féregdende méte den
17 augusti 2011 fattat beslut i 17 drenden som avser &ndring av godkénnande.

§ 4 Ansokningar om etisk granskﬁing av forskningsprojekt, se Bilaga.

§5 Ordfdraﬂden meddelar att ndsta sammantréde i avdelning 1 dger rum onsdagen den 12
oktober 2011.

§ 6 Ordforanden forklarar métet avslutat.
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PROTOKOLL 2011/1:9

Utdrag ur protokollet frAn sammantridet den 14 september 2011 i avdelning 1.

Nya drenden

Diarienummer:
2011/1257-31/11
Féredragande:

Christer Paul

Skriftlig foredragning

Sékande: Stockholms léns landsting

Behirig foretridare: )

Projekt: Studier av cellbiologiska, genetiska och epigenetiska faktorer
vid normal blodbildning. Kontrollmaterial for studier av myelodysplas-
tiska syndrom, akuta leukemier, och andra sjukdomar i det blodbildande

systemet
Forskare som genomfor projektet: )

BESLUT
Némnden godkénner forskningen pa villkor att forskningspersonsinfor-

mationen &ndras enligt nedan.
1. ”Ingen risk for allvarlig komplikation™ bér ersittas med "mycket

liten risk for allvarlig komplikation”.
2. Ersittningen till forsokspersonerna bor redovisas och att den dr

skattepliktig.

Hur man dverklagar, se sirskild information.

Beslut expedierat till behérig foretradare och ansvarig forskare.

Att utdraget stimmer med originalet intygar:
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Eja-Fridsta
Administrator



