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Centrala etikprovningsnamndens tillsynsansvar enligt 34 § lag (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser méanniskor &ér ytterst begridnsat och intrdder endast da forskning inte
innehaller kénsliga personuppgifter, vard och behandling eller lakemedelsprévning. Centrala
etikprovningsndmnden har beslutat att inom ramen for sitt tillsynsansvar granska den
forskning som sker bl.a. vid institutionen for cell- och molekylarbiologi samt institutionen for
medicinsk biokemi och biofysik vid Karolinska Institutet. Institutionerna har med anledning
av detta ombetts ldmna upplysning om de forskningsprojekt som finns vid institutionerna och
som omfattas av 4 § etikprovningslagen och i1 forekommande fall om beslut vid etikprévning.
Institutionen har darvid ldmnat upplysning om vilka forskningsprojekt som erhallit
godkdnnande av regional etikprévningsndmnd.

I syfte att ytterligare fordjupa ndmndens granskning genomfdrde kanslichef Jérgen Svidén
och tillférordnad inspektdr Gunnar Danielsson en inspektion vid ndimnda institutioner den 23
februari 2016. Frin institutionen medverkade

Nédmndens foretrddare klargjorde att man Onskade kunskap om institutionens dvergripande
struktur for att tillse att forskningsprojekt utfors med erforderliga och 1 enlighet med adekvata
tillstand. Vilket system finns som i1 mdojligaste mén sékerstiller att det inte forekommer
forskning utan lagstadgade tillstind?

Institutionen menar 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 kravs etikgodkidnnande, vilket ytterligare talar emot att det forekommer forskning utan
pékallade tillstand. Dirtill finns en omfattande insyn i samtlig forskning vid institutionerna,
frédn forskningsgruppsledare, kollegor och andra, vilket ytterligare borgar for att forskning inte
forekommer utan erforderliga tillstdind. Man menar att det &r savdl omdjligt i praktiken som
otjanligt att bedriva forskning utan nimnda tillstdind. Aven om det i allt visentligt alltsd &r
upp till den enskilde forskaren att tillse att etikgodkénnande finns ar detta inget problem i
praktiken enligt institutionerna.

Det kan konstateras att institutionerna har ett mindre antal forskningsprojekt som torde falla
under namndens tillsynsansvar. Det kan Overvigas att gora en fordjupad inspektion av dessa
projekt.

Vid inspektionen har det inte framkommit nagot som ger anledning att anta att det
forekommer forskning utan eller i strid med géllande tillstand vid institutionerna.
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Det dr sannolikt inte mdjligt att skapa en struktur som omojliggér for dem som med
forslagenhet medvetet undviker att anséka om tillstand. Det finns dock anledning att strdva
efter att forsvara for dessa liksom att i mojligaste man forbéttra systemen sd att tillstdnd inte
saknas till foljd av okunskap. Det kan visserligen anses otillrackligt att enbart forlita sig pa att
systemet dr sjdlvsanerande. Eventuella forstarkningar av systemet maste emellertid sta i rimlig
proportion till forvintad effekt.

Det informella kontrollsystem som finns vid institutionen for cell- och molekylérbiologi och
institutionen for medicinsk biokemi och biofysik far anses tillfredsstéllande. Institutionerna
bor dock évervdaga hur man kan tillskapa en ytterligare forbéttrad kontroll av att erforderliga
tillstand finns. Detta &r sdrskilt relevant da prover fran andra kliniker analyseras och forskning
genomfors baserade pd godkinda etikprovningstillstand frén externa institutioner.

I tjansten den 29 februari 2016
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