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Remissyttrande 6ver promemorian Hallbar och hégkvalitativ [dkarutbildning och klinisk
forskning — forslag till ett reviderat ALF-avtal

(Utbildningsdepartementets dnr U2024/01035)

Utifran de utgangspunkter som Etikprovningsmyndigheten har att beakta foranleder forslaget
foljande kommentarer.

For att sakerstélla att ALF-ersattningen for klinisk forskning enbart finansierar klinisk forskning
och inte forskning inom medicinska och farmaceutiska grundvetenskaper foreslar utredaren
att det i ett tillagg till definitionen av klinisk forskning fortydligas att klinisk forskning ar sadan
forskning som kraver tillstand av Likemedelsverket eller Etikprovningsmyndigheten.

| det fortsatta arbetet kan det finnas skal att ytterligare 6vervaga om tillagget fyller det
uppgivna syftet eller om det kan finnas forskning som inte ar tankt att omfattas av
definitionen men som kan krava etikprévning. En annan aspekt som kan behéva beaktas ar
mojligheten att nagon av de namnda myndigheterna far ett dndrat uppdrag och att detta kan
komma att paverka vad som definieras som klinisk forskning pa ett satt som inte var avsett.

Etikprovningsmyndigheten ser positivt pa forslaget att Vetenskapsradet ska underséka om
det finns delar av utvarderingen av universitetssjukvarden som bor inférlivas i utvarderingen
av den kliniska forskningens kvalitet. Universitetssjukhusens struktur och funktion ar
avgorande for att kunna bedriva god klinisk forskning. Det ar darfor viktigt att fortsatt
utvardering av universitetssjukvarden sker i nagon form, med betoning pa forutsattningar och
grundstruktur for klinisk forskning.

Manga forskare har en pressad arbetssituation som innebar att de har svart att 3 tillrackligt
med utrymme for sin forskning. Incitamentsstrukturer inom forskningen som premierar
snabba resultat ar ocksa sadant som kan ha inverkan pa forskarnas arbetssituation och
arbetsmiljo. Dessa omstandigheter kan behova beaktas i eventuella 6vervaganden av om
citeringsgenomslag, som utredaren foreslar, ar det matt pa vetenskaplig kvalitet som ska
anvandas som en férdelningsgrund for en eventuell forstarkning av ALF-ersattningen for
klinisk forskning eller om det finns andra relevanta indikatorer for vad som ar forskning av
hog kvalitet.

For Etikprovningsmyndigheten
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