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KLAGANDE
Goteborgs universitet
Box 100

405 30 Goteborg

OVERKLAGAT BESLUT

Etikprovningsmyndighetens beslut den 20 januari och den 20 februari 2020, dnr 2019-06063,
se bilaga

Projekttitel: Randomiserad kontrollerad studie av PRESSENCE — en problemlésningstréaning
for barn och ungdomar med problemskapande beteende pa SiS ungdomshem

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenimnden for etikprovning godkanner den forskning som avses med ansok-
ningen.

BAKGRUND

Klaganden har ansokt om att i en randomiserad studie omfattande 60—70 barn och ungdomar i
dldrarna 1216 ar fa prova en traningsmetod, vilken innefattar problemlésningsstrategier for
unga med problemskapande beteende. Forsokspersoner inkluderas vid ungdomshem 1 statens
institutions styrelses (SiS) regi.

Etikprévningsmyndigheten har avslagit ans6kan med motiveringen att klaganden vid kom-
pletteringen av ursprunglig etikansokan inte redogjorde for hur forskningen skulle kunna
genomforas med deltagare som inte var under tvangsvard och att det kan ifragaséttas om del-
tagarna upplever att det ar absolut frivilligt att delta i forskningen.

Klaganden framhaéller att studien &r specifikt utformad for att ge svar pa om traningsmetoden
har effekt pa unga med problemskapande beteende och som véardas vid SiS ungdomshem.

SKAL FOR BESLUTET

Med beaktande av det fortydligande som klaganden inlimnat bedémer Overklagandendmnden
att de ungdomar som har formaga att forsta inneborden av forskningen, inser vad den innebéar
for hans eller hennes del och samtycker till att forskningen kan inkluderas i studien.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden for etikprévning Vistra Jdrnvdgsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsradet Webbplats

Box 1035 www.onep.se

101 38 Stockholm
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Overklagandendmndens beslut fir enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (fore-
dragande), Christina Eintrei, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena
Naslund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Gert
Helgesson, Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jérgen Svidén och den
administrativa sekreteraren Birgit Postol deltagit.

Pa 6verklagandendmndens végnar

kS

Ann-Christine Lindebl
Ordforande
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Etikprévningsmyndigheten

Dnr 2019-06063

BESLUT

Sokande forskningshuvudman
Goteborgs universitet

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel

Randomiserad kontrollerad studie av PRESSENCE - en
problemldsningstraning for barn och ungdomar med problemskapande
beteende pa SiS ungdomshem

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten begar att sokanden kompletterar ansdékan
enligt féljande:

1. Attinkludera personer som i detta fall tvangsvardas enligt
domstolsbeslut i forskning maste anses problematiskt. De bor
betraktas som att vara i sarbar stallning. Overvig ifall
forskningen kan goras pa frivilliga som inte ar foremal for
tvangsvard.

2. Nibehover utveckla riskerna fér deltagarna som designen ar for
narvarande.

3. Att krava att det insamlade forskningsmaterialet ska delas med
andra myndigheter genom ett avtal kan inte anses som etiskt.
Enligt GDPR sa ska forskningsmaterial anvandas for de andamal
som ar angivet och inte behandlas oforenligt med de
ursprungliga andamalen. Inte heller kan foreslagen behandling
inkluderas i ett etikgodkdannande. Etikprovningsmyndigheten kan
bara behandla insamling av data for forskningsandamal.
Observera att i det fall projektet omfattar saker som strider mot
annan lagstiftning kan Etikprovningsmyndigheten inte godkédnna
projektet. § 6 etikprovningslagen. “Ett godkdnnande enligt
denna lag medfor inte att forskningen far utféras, om den strider
mot nagon annan forfattning. Lag (2019:1144)”

4. Forskningspersoner har alltid ratt att avluta sitt deltagande och
till en viss punkt dven fa sitt data raderad. Detta ratt maste
respekteras och kan inte avtalas bort.

5. Korrigera punkt 1.4.

6. Vilka ar forskningspersonerna i studien? Behandlade personal?
Andra?

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Kompletteringen ska ha kommit in till Etikprovningsmyndigheten senast
den 2020-02-10.

Etikprovningsmyndigheten tar sedan upp arendet till prévning vid ett
kommande sammantrade. Om kompletteringen inte kommer in i tid
kommer Etikprévningsmyndigheten att prova drendet utifran de
underlag som finns nu.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Agneta Ogren
Ordférande

Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Agneta Ogren, lagman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens
Peter Eriksson (medicin)

Ronnie Lundstrom (radiologi)

Hugo Lovheim (geriatrik, Deltog ej i 9)
Margareta Molin Thorén (odontologi)

Ulrika Pettersson Kymmer (klinisk farmakologi)
Thomas Brdnnstrém (patologi)

Sven Arne Silfverdal (pediatrik)

Mikael Sandlund (psykiatri)

Ledamoter som foretrdader allmdnna intressen
Per-Erik Lundmark

Viktoria Sundin

Lars-Erik Olofsson (Deltog ej i 26, 28, 29)

Beslutet sands till

Ansvarig forskare:_

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Dnr 2019-06063

BESLUT

Sokande forskningshuvudman
Goteborgs universitet

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel

Randomiserad kontrollerad studie av PRESSENCE - en
problemldsningstraning for barn och ungdomar med problemskapande
beteende pa SiS ungdomshem

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprévningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansokan.

Skal for beslutet

Etikprovningsmyndigheten begdrde att s6kanden skulle redogéra om
inte denna forskning skulle kunna genomféras med deltagare som inte
ar foremal for tvangsvard.

Sokanden har inte besvarat myndighetens fraga.

Etikprévningsmyndigheten ansag att det inte var lampligt att forska pa
personer som tvangsvardas, dar det kan ifragasattas om deltagarna
upplever att det ar absolut frivilligt att delta i forskningen och inte
kanner sig tvingade att delta med anledning av interventionens natur
och bakgrunden till att personerna befinner sig tvangsvardade.

Det hir beslutet kan éverklagas hos Overklagandenidmnden fér
etikprovning. Hur man overklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Ordférande
Agneta Ogren (lagman)

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Hugo Lovheim (geriatrik)

Jenny Persson (molekyladrbiologi)

Margareta Molin Thorén (vetenskaplig ledamot)
Thomas Brannstrom (vetenskaplig ledamot)
Sven-Arne Silfverdal (pediatrik)

Anders Nordstrom (metabolomik)

Lars Blackberg (fysiologisk kemi)

Ledamoter som foretrader allmanna intressen
Per-Erik Lundmark

Viktoria Sundin

Lars-Erik Olofsson

Beslutet sdnds till
Ansvarig forskare:

Forskningshuvudmannens féretrédare:_

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se



3(3)
@ Dnr 2019-06063

Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far dverklaga Etikprovningsmyndighetens
beslut om det har gatt sdkanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren dverklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast 6verklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor
fran den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska 6verklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehélla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som overklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska andras och skalen till att beslutet
bor andras.

Var ska overklagandet skickas?
Overklagandet ska stéllas till Overklagandendmnden fér etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om o6verklagandet har kommit in i ratt tid overlamnar myndigheten
dverklagandet och handlingarna till Overklagandeniamnden fér etikprévning.

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se





