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Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor ska enligt 4 § tilldampas
pé forskning som

1. innebar ett fysiskt ingrepp pé en forskningsperson,

2. utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt
eller som innebér en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt,

3. avser studier pd biologiskt material som har tagits frin en levande ménniska och kan
hérledas till denna ménniska,

4. innebdr ett fysiskt ingrepp pa en avliden ménniska, eller

5. avser studier pa biologiskt material som har tagits for medicinskt andamal fran en avliden
maénniska och kan hérledas till denna ménniska.

Forskning som etikprovningslagen dr tillamplig pa far enligt 6 § utforas bara om den har
godkiénts vid en etikprovning. Ett godkdnnande far forenas med villkor. Ett godkénnande ska
avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pd ndgot liknande sitt bestimd
forskning.

Centrala etikprovningsndmnden har enligt 34 § tillsyn &ver efterlevnaden av
etikprovningslagen och foreskrifter som har meddelats med stod av lagen. Detta giller dock
inte 1 den mén tillsynen faller inom nidgon annan myndighets tillsynsomrade. Inskrinkningen
medfor att Centrala etikprovningsndmndens tillsynsomrdde &r sndvt begrdnsat; andra
myndigheter har tillsyn 6ver huvuddelen av den forskning som bedrivs pa manniskor. I
etikprovningslagens forarbeten (prop. 2002/03:50 s. 164) uttalas att den forskning som bl.a.
blir kvar att utdva tillsyn dver dr medicinsk grundforskning som bedrivs av annan huvudman
an vardgivare inom hélso- och sjukvarden, t.ex. i anslutning till ldrosdtenas medicinska
institutioner.

Centrala etikprovningsndmnden har nu beslutat att utova tillsyn med utgangspunkt i vad som
salunda sdgs 1 lagens forarbeten och att tillsynen ska avse bl.a. institutionen for cell- och
molekyldrbiologi samt institutionen for medicinsk biokemi och biofysik vid Karolinska
Institutet.

Med stod av 35 § etikprovningslagen anmodar Centrala etikprovningsndmnden Karolinska
Institutet att ldmna ndmnden upplysning om de forskningsprojekt vid dels institutionen for

cell- och molekylédrbiologi, dels institutionen for medicinsk biokemi och biofysik som
omfattas av 4 § etikprévningslagen och i forekommande fall om beslut vid etikprévning.

Nidmnden emotser Karolinska-Institutets svar senast den 2 november 2015.
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