L CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

ﬁ Centrala etikprovningsnamnden

Protokoll Dnr T 10-2015

Centrala etikprovningsndgmndens tillsynsansvar enligt 34 § lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser ménniskor dr ytterst begrinsat och intrdder endast da forskning inte
innehéller kansliga personuppgifter, vard och behandling eller lakemedelsprovning. Centrala
etikprovningsnamnden har beslutat att inom ramen for sitt tillsynsansvar granska den
forskning som sker bl.a. vid Institutionen for Experimentell Medicinsk Vetenskap,
Medicinska fakulteten, Lunds universitet. Institutionen har med anledning av detta ombetts
l&dmna upplysning om de forskningsprojekt som finns vid institutionen och som omfattas av

4 § etikprévningslagen och i férekommande fall om beslut vid etikprovning. Institutionen har
dérvid lamnat upplysning om vilka forskningsprojekt som erhallit godkdnnande av regional
etikprovningsndmnd.

I syfte att ytterligare fordjupa ndmndens granskning genomforde kanslichef Jorgen Svidén
och tillférordnad inspektér Gunnar Danielsson en inspektion vid Institutionen for
Experimentell Medicinsk Vetenskap, Medicinska fakulteten, Lunds universitet den 18
februari 2016. Fran institutionen medverkade

Némndens foretrddare klargjorde att man 6nskade kunskap om institutionens &vergripande
struktur for att tillse att forskningsprojekt utférs med erforderliga och i enlighet med adekvata
tillstdnd. Vilket system finns som i mdjligaste man sdkerstéller att det inte forekommer
forskning utan lagstadgade tillstand?

Institutionen menade att det inte gar att fi finansiering for forskning som inte har ett
etikgodkénnande. Till detta kommer att all forskning avses att publiceras och att det dven for
detta kriavs etikgodkdnnande, vilket ytterligare talar emot att det forekommer forskning utan
erforderliga tillstind. Dartill har institutionen fortlopande utbildning i etiska fragor samt
adekvat information pé sin hemsida. Varje forskningsprojekt leds av en forskningsgruppchef
med sirskild kunskap och som enligt delegationsordning har ett évergripande ansvar. Aven
om det i allt vasentligt alltsa ar upp till den enskilde forskaren att se till att etikgodkdnnande
finns, dr detta inget problem i praktiken enligt institutionen. Institutionen menade
sammantaget att det vid institutionen finns en utbredd kultur som i sig borgar for att forskarna
har kunskap om och haller sig inom géllande regelverk.

Det kan konstateras att institutionen har ett mindre antal forskningsprojekt som torde falla
under ndmndens tillsynsansvar. Det kan Gvervigas att gora en fordjupad inspektion av dessa
projekt.

Vid inspektionen har det inte framkommit nagot som ger anledning att anta att det vid
institutionen forekommer forskning utan eller i strid med géllande tillstdnd.
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Det #r sannolikt inte mojligt att skapa en struktur som omdjliggér for dem som med
forslagenhet medvetet undviker att ansoka om tillstdnd. Det finns dock anledning att striva
efter att forsvara for dessa liksom att i mojligaste man forbéttra systemen s att tillstdnd inte
saknas till f6ljd av okunskap. Det kan visserligen anses otillrdckligt att enbart forlita sig pa att
systemet dr sjdlvsanerande. Eventuella forstarkningar av systemet méste emellertid std i rimlig
proportion till forvintad effekt.

Det informella kontrollsystem som finns vid Institutionen for experimentell medicinsk
vetenskap far anses tillfredsstéllande. Institutionen bor dock Gvervdga hur man kan tillskapa
en ytterligare forbattrad kontroll av att erforderliga tillstand finns.

I tjénsten den 29 februari 2016
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