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Sokande:
Behorig foretradare:
Ansvarig forskare:
Projekt: Kardio Mental traning, en komplementéar metod for egenvard av

patienter i primarvarden, med svarbehandlade smarttillstand och
somatiseringar.

Saken: Tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor (etikprévningslagen)

Arendet inkom till Regionala etikprovningsnamnden (REPN) i Link6ping (diarienr. 162-06)
den 18 oktober 2006. REPN i Linkdping tog upp arendet pa sammantradet den 15 november
2006 da man beslutade att kompletteringar i arendet erfordrades.

Den 10 oktober 2007 avvisade Regionala etikprovningsnamnden i Link6ping ansékan med
hénvisning till att projektet enligt den ansvarige forskarens egna uppgifter redan hade
pabdrjats som ett kvalitetsutvecklingsprojekt och namnden &r forhindrad att prova paborjade
projekt.

REPN har skickat arendet till Centrala etikprovningsnamnden (CEPN) for kdnnedom och,
som det far forstas, eventuell tillsyn.

Av utredningen i arendet framgar att den ansvarige forskaren bade till Regionala
etikprovningsndmnden i Linkdping (jfr bland annat REPN:s beslut 2007-10-10), och till
Centrala etikprévningsndmnden uppgett att ansokan géller ett “kvalitetssdkringsprojekt”.
Vidare har den ansvarige forskaren till Centrala etikprévningsnamndens kansli uppgett att
denne tidigare fatt besked av den vetenskaplige sekreteraren pa Regionala
etikprovningsndmnden i Linkdping om att projektet som &r ett kvalitetssékringsprojekt inte
behdver granskas av etikprovningsnamnd.

Centrala etikprovningsdmnden har enligt 34 § etikprovningslagen tillsyn 6ver efterlevnaden
av lagen, om inte projektet faller inom nagon annan myndighets ansvarsomrade. Enligt 6 § far
forskning enligt ndmnda lag (3-5 §8) endast utféras om den har godkants vid en etikprévning.
Enligt 4 § skall lagen tillampas pa forskning som utfors enligt en metod som syftar till att
paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt.

| etikprovningslagen finns ett forbud mot att utfora forskning som avser manniskor utan
etikgodkannande. | prop. 2002/03:50 anges att vid ringa fall av brott mot etikprovningslagen
inte skall medfora straffansvar. ”Som exempel pa ringa brott kan ndmnas att den forskning
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som utforts uppenbarligen skulle ha godkants vid en etikprovning och det finns godtagbara
skl till varfor en ansokan inte har ldmnats in”, jfr. prop. 2002/03:50, sid 170

Enligt propositionen (prop 2002/03:50 s 91 ff) ska med forskning forstas vetenskaplig
forskning och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund medan daremot kvalitetssakring har
avsetts falla utanfor begreppet. Detta har avsetts galla &ven om det i ett
kvalitetssakringsprojekt ingar vetenskapligt utvarderingsarbete som endast syftar till
myndighetsinternt utvarderingsarbete. Av utredningen framgar att ansvarige forskaren lamnat
entydiga uppgifter till Regionala etikprovningsnamnden i Linkoping och till Centrala
etikprovningsndmnden om att det aktuella projektet ar att hanfora till ett
kvalitetssakringsprojekt och det har i arendet inte framkommit ndgra omstandigheter som ger
namnden anledning att ifragasatta dessa uppgifter.

Centrala etikprévningsnamnden finner att vad som framkommit i &rendet inte aktualiserar
nagon atgard inom ramen for namndens tillsynsverksamhet.

Arendet avslutas harmed.
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