Arbetsgrupp om gridnsomrddet mellan klinisk forskning och avancerad sjukvdrd
Kungl. Vetenskapsakademien och Svenska Ldkaresdllskapet

Utredningsuppdrag

Det s.k. Macchiarini-fallet har visat att gransdragningen mellan klinisk forskning och
avancerad sjukvard behover tydliggoras. Vilka forskningsresultat maste finnas
tillgdngliga innan en produkt eller kirurgisk intervention far testas pa patienter? Ar
dessa initiala tester att betrakta som forskning? I vilka situationer ar det acceptabelt att
gora behandlingsforsok med oprévade produkter eller interventioner utanfor
traditionella kliniska fas 1-3 studier? Ar en fallrapport om sidana behandlingsférsok att
betrakta som en forskningsrapport? Definitionerna spelar stor roll eftersom kraven pa
dokumentation och det juridiska skyddet for patienterna ar ett annat vid klinisk
forskning dn vid behandlingsférsok.

Forskare och ldkare i den svenska sjukvarden behover tydliga regler i dessa fragor.
Vetenskapsakademien och Lakaresallskapet tillsatter darfor en arbetsgrupp som far i
uppdrag att klargora:

1. Vilka krav foreligger for att fa gora behandlingsféorsok med oprévade metoder?

2. Vilket etiskt regelverk géller vid sddana behandlingsforsok?

3. Vilket ar den enskilde behandlande ldkarens respektive forskarens ansvar vid
saddana behandlingsférsok?

4. Nar ar behandlingsforsok att betrakta som "compassionate use” och nar ska de
betraktas som forskning?

5. Ska fallrapporter fran behandlingsforsok anses utgora vetenskapliga
publikationer?

Arbetsgruppens rapport bor skrivas sa att den kan utgora en vagledning for kliniker och
forskare som arbetar med dessa fragor.
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