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2016/17:201 Regelverk for forskning pa universitetssjukhus

Karolinska Institutet, KI, i Stockholm har ldnge bedrivit hogkvalitativ
medicinsk forskning som har betytt mycket for den medicinska utvecklingen i
Sverige och internationellt, men nu skakas institutionen av skandaler.
Macchiariniaffaren har mycket allvarligt skadat KI:s rykte, och dessutom har
det ocksa under hosten 2016 blivit ként att KI har bedrivit stamcellsforskning
som inte har haft tillstand. Likemedelsverket menar att forskning som har
bedrivits pa patienter av KI och Karolinska universitetssjukhuset, KS, varken
har haft nddvindiga tillstand eller stitt under ritt kontroll. Det géller
exempelvis experimentella behandlingar pé for tidigt fodda barn som lékare vid
KS ska ha genomfort utan tillstand fran Etikprévningsndmnden och
Lakemedelsverket. Fordldrarna ska i detta fall ha gett sitt tillstdnd till
behandlingen.

Karolinska forklarar att det inte ror sig om forskning, men resultaten ska ha
presenterats pa en konferens i oktober 2015. For studier av detta slag fordras
etiktillstand.

Ytterligare ett liknande fall pa KI ror patienter med &rr pa stimbanden som har
behandlats med egna stamceller, 4ven detta utan adekvata tillstand. Patienterna
i det hir fallet ska inte ha vetat om att de var ’forsokskaniner” i ett
forskningsprojekt.

Reglerna dr glasklara och lyder: ”Nér en stamcell tas fran en patient och
modifieras for att ges en ny funktion anses den vara ett ldkemedel. D4 krévs
inte bara en provning av etiken i projektet utan dven tillstand for anvindningen

av sjilva likemedlet.” Aven detta fattades i detta fall.

Mot bakgrund av detta vill jag fréga statsradet Helene Hellmark Knutsson:

Vilka atgdrder avser statsradet att vidta for att se till att forskning pa
universitetssjukhus foljer regelverk och etikprovning?
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