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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 23 augusti 2023, dnr 2023-01416-01, se Bilaga

Projekttitel
Vad hander nar vaga rattsregler tillampas inom barnsjukvarden?

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

Overklagandendmndens beslut
Det 6verklagade beslutet undanrdjs och ansdkan avvisas.

Bakgrund

Studiens syfte ar att undersdka hur sjukvardspersonal vid barn- och ungdomssjukvarden, Skanes
universitetssjukhus, Malmo och Lund, tolkar och tillampar halso- och sjukvardsregleringens
bestammelser om barns rattsliga stallning. Tanken ar att dven uppratta rattssakra riktlinjer och
styrdokument. Atta lakare, atta sjukskoterskor samt atta underskoterskor vid varje avdelning
kommer att intervjuas. Vidare kommer ledningsansvariga vid varje avdelning samt for
verksamhetsomradet Barnmedicin att intervjuas. Fragestallningen avser personalens bild av lagen,
erfarenheter av rattsliga utmaningar i verksamheten samt erfarenheter vid rattstillampningen.
Intervjuerna spelas in, transkriberas och analyseras. Vidare ar forskaren med som observator vid
behandlingskonferenser, vid arbetet med barnkonsekvensanalyser samt vid ledningsgruppsmoten.
Halso- och sjukvardspersonal informeras om de deltagande observationerna i samband med
arbetsplatsmaoten och erbjuds da maéjlighet att inte delta. Den personal som intervjuas informeras
och tillfragas om deltagande i projektet i samband med intervjun. Dessa samtycken spelas in. De
personer som intervjuats foljs i det kliniska arbetet vid s.k. deltagande observationer. Patienter och
vardnadshavare kommer da att informeras om forskarens roll vid observationerna, tillfragas om
samtycke till forskarens narvaro och informeras om sin ratt att nar som helst avbryta forskarens
narvaro. Inga intervjuer kommer att géras med patienter eller vardnadshavare och inga kénsliga
personuppgifter ska dokumenteras. Observationerna dokumenteras i faltanteckningar. Tillsammans
med Barnetikradet planeras och genomfors en serie workshops dér patientfall anvdands som
arbetsmaterial vid diskussioner om majliga rattsliga [6sningar. Under den sista etappen av projektet
utarbetas riktlinjer och stéddokument i samrad med Barnetikradet baserat pa de erfarenheter som
utvunnits underprojektets gang.
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Etikprovningsmyndigheten begarde en komplettering med forskningspersonsinformation och
samtyckesblanketter for saval vardnadshavare som for barn, en redogorelse for vilka risker ett
deltagande skulle kunna innebéara och hur man avser att hantera dessa. Ansdkan avslogs med
motiveringen att anstkan inte kompletterats i samtliga de avseenden som myndigheten efterfragat.
Det underlag som myndigheten hade for sin provning gav inte stdd for slutsatsen att riskerna med
det tankta forskningsprojektet uppvags av den férvantade nyttan av forskningen.

Klaganden har forklarat att patienter och vardnadshavare inte ar forskningspersoner i vanlig
mening, utan att det ar halso- och sjukvardspersonalen som utgér forskningspersonerna i projektet.
Uppgifter om diagnoser, behandlingar etc. kommer varken att inga i faltanteckningarna eller i nagon
av de publikationer som planeras. Daremot informeras berérda patienter om forskningen och har
mojlighet att avbdja forskarens narvaro vid sjukhusbesoken. Klaganden framholl att projektet kan ge
en unik inblick i rattstillampningen inom barnsjukvarden och resultatet kan vara till gagn for svensk
hélso- och sjukvard generellt.

Skal for beslutet

Etikprovningslagen ska tillampas pa forskning som innefattar behandling av personuppgifter som
avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsférordning (kdnsliga personuppgifter), eller personuppgifter om
lagovertradelser som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller
administrativa frihetsberévanden (3 §). Utover detta ska lagen tillampas pa forskning som innebar ett
fysiskt ingrepp pa en forskningsperson, utfors enligt en metod som syftar till att paverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller som innebar en uppenbar risk att skada
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt, avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en
levande manniska och kan harledas till denna ménniska, innebdr ett fysiskt ingrepp pa en avliden
manniska, eller avser studier pa biologiskt material som har tagits fér medicinskt &andamal fran en

avliden manniska och kan harledas till denna manniska (4 §).

Overklagandendamnden har uppfattat att sjukhuspersonalen utgér forskningspersoner, inte barn och
vardnadshavare. Inga kansliga personuppgifter ska anvdndas och inga fysiska ingrepp eller liknande
enligt 4 § etikprovningslagen ska genomforas. De formella forutsattningarna for att ta upp arendet
till provning ar saledes inte uppfyllda. Ansdkan ska darfor avvisas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Kjell Asplund,
Anna Sarkadi, Johan Fritzell och Ulf Ekberg. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom ersattarna
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Lars Dahlstedt, Christina Eintrei, Gert Helgesson, Ingemar Engstrom och Johan Norell Bergendahl
samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren deltagit.

P& Overklagandeniamndens vignar

Eva Lindeblad
Ordforande



