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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor

(etikprovningslagen)

Projekt: Kvalitetssdkringsarbete inom den réattspsykiatriska 6ppenvarden

Regionala etikprovningsndamndens beslut se Bilaga

Overklagandet giller en studie som avser att undersoka huruvida en flexibel och hogkvalitativ
psykiatrisk Oppenvard kan forbédttra den psykiska hdlsan och nedbringa risken for aterfall i
brottslighet hos individer som déms till rattspsykiatrisk vard. Det anges explicit att det giller
ett kvalitetssdkringsarbete av den rittspsykiatriska vardkedjan.

Ansokningen till den regionala namnden var mer omfattande och ndmnden urskilde vid sidan
av kvalitetssdkringsarbetet tre delstudier av vetenskaplig karaktdr. Den regionala nimnden
begirde kompletteringar och fortydliganden i friga om de delar som identifierats som
forskning. Da kompletteringar ej inkommit avslogs ansokan.

Sokanden har i sitt Overklagande framhallit att den initiala ansokan inneholl dels ett
kvalitetssdkringsarbete och dels en patientnéra forskningsdel. I 6verklagandet anges att man
har tagit bort de delar som omfattade patientndra forskning och nu endast 6verklagar den
regionala etikprévningsndmndens beslut att inte godkénna kvalitetssdkringsarbetet.

Centrala etikprévningsnimndens bedomning

Den nu insénda forskningsplanen &r tydlig i det avseendet att studien numera enbart ror ett
kvalitetssakringsarbete. Forskningsbegreppet i etikprovningslagen har inte avsetts omfatta
sadant kvalitetssdkringsarbete som sker som en del i sjukvardshuvudmannens uppdrag att
utvidrdera den egna verksamheten (prop. 2002/03:50 s. 91). Detta giller dven om
vetenskapligt utvirderingsarbete ingar 1 kvalitetssdkringsarbetet, om syftet éar
myndighetsinternt. Avgrinsningen i1 forhdllande till sddan verksamhet som ska anses vara
forskning vid tillimpningen av etikprévningslagen &dr emellertid ofta besvirlig. Centrala
etikprévningsndmnden har i en PM om ndmndens tolkning av forskningsbegreppet (se
www.epn.se) bl.a. uttalat att inte minst grinsdragningen gentemot utvarderings-,
kvalitetssékrings- och studerandearbeten ar svar. Namnden har haft en generds instéllning till
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tolkningen av forskningsbegreppet. Bl.a. géller enligt ndmndens praxis att om den forskare
som ansdker om forskningsetisk provning har en vetenskaplig fragestéillning, dr vetenskapligt
kompetent och avser att presentera resultaten i en internationell vetenskaplig tidskrift, studien
har ansetts som forskning.

I foreliggande fall har sdkanden uttryckligen uttalat att projektet numera endast utgdr ett
kvalitetssdkringsarbete. Sévitt kan bedomas av handlingarna dr syftet snarast
verksamhetsinternt. Av detta skil anser Centrala etikprovningsndmnden att det numera inte
ror sig om forskning som maste provas enligt etikprovningslagen utan att studien far
genomfOras utan sadan prévning. Ansvaret for granskning av att undersokningen &ér godtagbar
fran etisk synpunkt faller da pa sjukvardshuvudmannen.

Centrala etikprovningsndamnden gor endast den dndringen 1 Regionala etikprévningsndmndens
i Uppsala beslut att ansokningen i kvarstdende delar lamnas utan bedomning istillet for att
avslas.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré f\lgamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handliggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser
och Holger Luthman samt kanslichefen Eva Grénlund.

Pé Centrala etikprovningsnamndens vagnar

Johan Munck
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Landstinget 1 Uppsala lan

Box 602
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Forskare som genomfor projektet

Ullerdkersvdgen 27, 3tr
Akademiska sjukhuset
751 85 Uppsala

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2011-04-04.
Komplettering av ansékan inkommen 2011-06-28

Projektbeskrivning
Kvalitetssékringsarbete och patientnira forskning inom den réttspsykiatriska

Oppenvérden.

Regionala etikprﬁvningsnémndeﬁ i Uppsala meddelar foljande
BESLUT

Namnden avslér ansékan.

Skail
Némnden begérde vid sammantréddet den 20 juli 2011 ytterligare komplettering

av ansdkan. S¢kanden har inte inkommit med dessa kompletteringar och da
underlaget for beslut innehéaller allvarliga brister som inte atgérdats avslas

ansdkan.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.
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Ordforande

Beslutande

Ledaméter med vetenskaplig kompetens: Birgitta Essén, obstetrik och
gynekologi, Fredrik Hedborg, pediatrik, Brita Karlstrém, geriatrik, Frank
Lindblad, psykiatri, Géran Nilsson, internmedicin, Bengt Simonsson,
hematologi, vetenskaplig sekreterare, foredragande, Christer Sundstrém,
patologi, Lars Wiklund, anestesiologi och Anna Cristina Aberg, geriatrik.
Ledaméter som foretrdder allménna intressen: Bengt Jansson, Carin Melin och
Rolf Nordblom.
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