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KLAGANDE

Vistra Gotalandsregionen
Primérvarden Skaraborg
PVO-omrade Lidkoping
Primérvardskontoret

531 85 Lidkoping

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Goteborg beslut den 14 december 2009, dnr 677/09

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

Projekt: Faktorer som péaverkar likemedelsfoljsamhet hos utlandsfédda patienter. En
kvalitativ intervjustudie i primérvarden.

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan giller en s.k. kvalitativ studic av fem patienter med utlindsk hidrkomst och som
behandlas med likemedel pa grund av kronisk sjukdom. Syftet &r att identifiera faktorer som
kan péverka foljsamheten till likemedelsordination hos utlandsfédda patienter. Studien ska
genomforas av en likare som genomgir specialistutbildning och resultaten ska beskrivas i en
rapport som ingdr som en obligatorisk del i projektledarens utbildning till specialist.
Projektarbetet handleds av vetenskapligt kompetenta personer. Ett radgivande yttrande har
begirts 1 det fall nidmnden skulle finna att studien faller utanfér etikprovningslagens
tillimpningsomrade.

Den regionala etikprovningsndgmnden har avvisat ansokan di studien uppfattas ingd som en
del i utbildning och dérfor ligger utanfér etikprévningslagens tillimpningsomrade. Vidare
anfors att uppldgget pa studien inte kvalificerar den som en forskningsstudie utan att det
snarast ror sig om utbildning i forskningsmetodik.

Sokanden har &verklagat beslutet att avvisa ansékan och anfor bl.a. att resultaten av studien
kan komma att vara av sadant intresse att publicering i vetenskaplig tidskrift kan komma
ifraga.

Centrala etikprovningsniimndens bedémning

Enligt 2 § etikprévningslagen, i dess lydelse fran den 1 juni 2008, ska sadant arbete som
utférs inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva inte betraktas
som forskning i lagens mening. Detta far anses gélla dven néir det som hér ar friga om
specialistutbildning for lidkare. Det aktuella projektet ska alltsa inte prévas enligt

etikprévningslagen.
Postadress Telefon Fax E-mail
Centrala etikprovningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se

c/o Vetenskapsradet
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I samband med att etikprévningslagen édndrades pa nyss angivet sétt dndrades emellertid ocksa
bestimmelserna om radgivande yttrande i 4 a § forordningen (2003:615) om etikprévning av
forskning som avser ménniskor (etikprovningsférordningen) pa det séttet att en regional
etikprovningsndmnd far ldmna radgivande yttranden dven Over arbeten som utfors inom
ramen for hdgskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva. Sékanden har i detta fall
begiirt ett rddgivande yttrande.

Det framgar inte av handlingarna att den regionala ndmnden Gvervigt denna fraga. Centrala
etikprovningsndmnden ér forhindrad att avge ett radgivande yttrande. Arendet bor dérfor
aterforvisas till den regionala ndmnden f6r behandling av fragan om radgivande yttrande.

Centrala etikprovningsnimnden faststdller Regionala etikprovningsndmndens i Goteborg
avvisningsbeslut men aterforvisar drendet till den regionala ndmnden for behandling av fragan
om radgivande yttrande.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Gisela Dahlquist, Gunn Johansson
och Holger Luthman efter féredragning av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handlédggningen
har dessutom deltagit erséttarna Anitha Bondestam och Sighild Westman-Naeser samt

kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar

Johan Munck
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Sokande: Vistra Gotalandsregionen, Primérvarden Skaraborg, PVO-omrade Lidk6ping

Nirvarande

Gunnar Dyhre, ordférande

Lars Sandman, vetenskaplig sekreterare
Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Maj Asplund Carlsson

Dennis Beach, jdvig drende 681-09

Elisabeth Bjdrck Briimberg

Bengt Briilde

Claes Corlin

Claudia Fahlke, jivig drende 682-09, deltog ej i drende 677-09, 690-09
Tom Leissner, deltog €] i drende 677-09, 690-09
Skans Kersti Nilsson

Ledamoter som foretriider allméinna intressen
Erling Alriksson

Lisbeth Ekman

Bengt Fernstrom

Marianne Henningsson

Projekttitel: Faktorer som paverkar likemedelsftljsamhet hos utlandsfédda patienter. En
kvalitativ intervjustdie i primérvéarden.

Beslutsprotokoll fran sammantriide med Regionala etikprévningsnimnden i
- Goteborg, Avdelningen for ovrig forskning, den 14 december 2009.

Foredragande: Elisabeth Bjork-Bramberg

Avvisas

Etikprovningsndmnden uppfattar studien som ett arbete inom ramen for utbildning vilket ligger
utanfor etikprovningslagens tillampningsomréide. Det av sdkanden presenterade upplagget pa
studien kvalificerar inte heller studien som en forskningsstudie utan understryker att det handlar
om utbildning i forskningsmetodik. Provning har ej heller pakallats pa grund av krav i anledning
av publicering i vetenskaplig tidskrift. Etikprévningsndmnden avvisar anstkan.
Etikprévningsndmnden tolkar forskningshuvudmannen som Vistra Gétalandsregionen.

Beslutet kan 6verklagas till Centrala etikprovningsndmnden. Skrivelsen skall vara stilld till
Centrala etikprovningsndmnden men skickas till Regionala etikprévningsnamnden i Goteborg. I
skrivelsen skall anges vilket beslut som 6verklagas och den &ndring som Ni begér.
Overklagandet skall ha kommit in till Regionala etikprévningsndmnden senast tre veckor frén

Regionala etikprovningsnimnden i Giteborg | (% )
Box 401, 405 30 Gireborg

Bestks- och leveransadress: Guldhedsgatan 54, 413 20 Géteborg
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det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt §verensstimmer med originalet intygar:

Yeenty Hullytegin

Inger Hellstrom, byrasekr



