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Anmalan for tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor (etikprovningslagen)

Overklagandenimndens beslut

Overklagandendmnden for etikprévning anméler med stdod av 35 § tredje stycket lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor arendet till
Aklagarmyndigheten.

Bakgrund

Overklagandenamnden beslutade den 14 september 2020 att inom ramen for den
egeninitierade tillsynen granska forskningsprojekt dar barn ar forskningspersoner. Genom
stickprov valdes ett antal forskningsprojekt ut ddr ansdkan om etikprovningstillstand
godkiants med villkor av Etikprévningsmyndigheten under 2019. Forskningsprojektet
”Socialt samspel i lekstunder och sprakaktiviteter: specialpedagogiska insatser i
inkluderande férskolor fér barn i behov av stod” var ett av projekten som valdes ut.
Forskningsprojektet beviljades etikprovningstillstand férenat med vissa villkor

den 2 oktober 2019.

Overklagandenimnden har begart upplysningar fran [ EEEEE b' 2. om hur ménga
forskningspersoner som rekryterats till studien utéver det antal som uppgavs i ansokan till
Etikprévningsmyndigheten.

I a1 dirvid uppgett att 214 barn, 35 férskolldrare/specialpedagoger samt 5
specialpedagoger ingar i forskningsstudien.| | Bl har som skél till utdkningen anfért att en
uppfoljning av hostens resultat tillsammans med berdrda forskare, rektorer, specialpedagoger och
forskollarare visade ett behov av att bredda och fordjupa kunskaperna i de berorda arbetslagen.
Risken for personalen bedomdes som lag eftersom det fanns 6nskemal fran larare och pedagoger om
att ldra sig metoden och att organisera lek- och ldsgrupper. Nagra risker for barnen bedémdes inte
forekomma eftersom aktiviteterna ansags falla inom ramen fér den gillande liaroplanen. Onskemalet
om att utvidga antalet forskningspersoner kom fran forskolldrarna for att undvika belastning pa
arbetslaget.

Giallande ratt

Syftet med etikprévningslagen ar bl.a. att skydda den enskilda manniskan och respekten for
manniskovérdet vid forskning. Overklagandenidmnden for etikprévning har enligt 34 §
etikprovningslagen ansvar for tillsyn 6ver etikprovningslagen och att villkor som har
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meddelats i samband med godkdnnande vid etikprévning efterlevs. Namnden &r skyldig att
gdra en atalsanmalan om det finns skalig misstanke om straffbelagd Gvertradelse av
etikprévningslagen (35 § tredje stycket). Forskning som omfattas av lagen far bara utféras
om den har godkants vid en etikprévning (6 §).

Skal for beslutet

| ansokan till Etikprovningsmyndigheten uppges att studien omfattar 97 barn, 14-16 férskollarare
samt 3 specialpedagoger. Etikprévningsmyndighetens beslut att godkdnna studien omfattar sdledes
namnda antal forsokspersoner. Till studien har emellertid mer an dubbelt sd manga
forskningspersoner rekryterats.

| férarbetena till etikprévningslagen (prop. 2002/03:50 s. 115) aterfinns foljande vagledning for
bedémningen av vad som ska anses vara en vdsentlig andring av ett forskningsprojekt: “Under
forskningens utférande kan det intraffa omstandigheter som kan innebdra att forskningens
forutsdttningar dndras i sddan utstrackning att en ny ansokan om etikprévning behdver goras. For att
ett projekt (eller forutsattningarna for ett projekt) ska betraktas som sa forandrat att ny etikprévning
ska goras bor kravas att de forandringar som skett dr vasentliga. Nagra generella kriterier for ett
sddant visentlighetskrav kan inte uppstallas. Fragan far avgoras fran fall till fall. Beslutet om
godkinnande kan ge god vagledning i det sarskilda fallet, t.ex. genom de villkor som stallts upp och
genom de skal som angetts i beslutet. Forskaren kan gora bedomningen att en storre grupp
forskningspersoner bor inga eller att en vidgad aldersgrupp bor omfattas.”

Den stora 6kningen av antalet forskningspersoner ar enligt Overklagandenamnden en sadan
vésentlig dndring av studien som skulle ha krévt en ny ansékan om etikprévningstillstand.
Overklagandenamnden finner attj| | | llll, genom att viasentligt ha dndrat antalet
forskningspersoner i jamforelse med etikprévningstillstandet, har frangatt tillstandet. Forskningen
har darmed skett i strid med etikprévningslagen. Overklagandendmnden har darfor enligt 35 § tredje
stycket etikprovningslagen en skyldighet att anmaéla drendet till atal.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund,
Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Ndslund. Vid den slutliga handldggningen
har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrom,
Johan Fritzell och Bimbi Ollberg samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren
Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjécrona (féredragande) deltagit.
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