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VERKSAMHETENS BAKGRUND

I regeringens proposition 2002/03:50 s. 28 har beskrivits skélen for att inféra en svensk lag
om etikprévning av forskning med ménniskor. Hér anges bl.a. foljande:

Flera skdl talar for att det behivs en rdltslig reglering av etikprovning av forskning ddr
enskilda mdnniskor dr forskningsobjekt. Ett sadant skdl dr att ménniskor som medverkar i
Jforskning som forsékspersoner eller liknande behdaver skyddas mot risken att skadas fysiski,
psykiskt eller integritetsmdissiglt. 1 den man som viss forskning kan innebdra en risk for
forsdkspersonerna bor en provning goras som innefattar bl.a. en avvigning mellan risker och
kunskapsvinster. Det bér stdillas hoga krav pa  forskningens kvalitet och pa att
Jforsékspersonerna har forstatt och accepterat villkoren for sitt deltagande. Det dir dessutom
befogat att allmdnheten ges insyn i och inflytande over den forskningsetiska préovningen,
efiersom det finns ett allmdnintresse av att mdnniskovdrdet skyddas och att mdnniskors
integritet vérnas. En rdtislig reglering som garanterar att allménforetridare ges mojlighet ati
delta i den forskningsetiska provningen torde langsiktigt stirka allmdnhetens fortroende for
Jorskningen.

[]

Skyddet for mdnniskor som deltar i medicinsk forskning har ocksa aktualiserats genom
Sveriges undertecknande av Europaradets konvention om mdnskliga réttigheter och
biomedicin. For att Sverige skall kunna ratificera denna konvention, som uppstdller vissa
krav pa hur etikprovning av medicinsk forskning skall ga till och hur den skall bedrivas, krdvs
en rdttslig reglering av den forskningsetiska granskningen. Svensk lagstifining behover ocksa
anpassas {ill direktivet om tilldmpning av god klinisk sed vid kliniska provningar av
liikemedel avsedda for ménniskor (2001/20/EG).

Mot bakgrund hirav har sex regionala elikprovningsndmnder och en central
etikprovningsndmnd inréttats den 1 januari 2004 for forskningsetisk prévning som avser
ménniskor.






