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Arende rorande anmilan av enkiiten ”Hilsa pa lika villkor? En undersékning om hiilsa
och livsvillkor i Sverige 2010” for tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor (etikprovningslagen)

Till Centrala etikprovningsndmnden har inkommit tv4 anmilningar mot Statens
folkhélsoinstitut (FHI) for tillsyn enligt etikprovningslagen avseende enkéten “Hilsa pa lika
villkor? En undersdkning om hélsa och livsvillkor i Sverige 2010™.

I anmélningarna har anforts bl.a. foljande. Undersdkningen innebdr att kénsliga
personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen (1998:204) inhdmtas. Undersékningen
innebér inhdmtande av ny kunskap som bildar grund for utvecklingsarbete pa vetenskaplig
grund. Det insamlade materialet bearbetas till rapporter av personer som har genomgatt
forskarutbildning och distribueras darefter vidare till forskare for ytterligare bearbetning och
publicering av artiklar i forskningstidskrift. Det framgar inte om enkéten &r etikprovad, inte
heller om det &r frivilligt att delta. Foljebrevet till enkdten innehaller s.k. milda
overtalandeformuleringar. Enkéten har etikprévats av forskningsetikkommittén vid
Socialstyrelsen den 8 december 2003. Det kan dock ifrdgasattas om forskningsetikkommitténs
beslut fortfarande kan wvara géllande efter sju & och med ytterligare tillkomna
datainsamlingar.

I kompletterande skrivelser har anforts bl.a. att tvd vetenskapliga artiklar, som bifogats
skrivelserna, grundar sig pa material som FHI samlat in i sina drliga undersékningar "Hélsa pa
lika villkor” och dérfor ska FHI:s undersokningar anses vara forskning enligt
etikprévningslagen.

I anmélningarna stills frigan om enkéten ar etikprovad i enlighet med etikprovningslagen.
Centrala etikprévningsndmnden maste darfor ta stillning till om enkdtundersdkningen anses
utgora forskning enligt lagens definition och dérefter géra en bedémning huruvida
undersokningen faller inom lagens tillimpningsomrade och ddrmed borde ha etikprévats.

Av 2 § etikprovningslagen framgér att med forskning avses i denna lag vetenskapligt
experimentellt eller teoretiskt arbete for att inhdmta ny kunskap och utvecklingsarbete pa
vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete som utfors inom ramen for hogskoleutbildning pa
grundniva eller pd avancerad niva.

Enligt 34 § etikprovningslagen har den centrala ndmnden tillsyn 6ver efterlevnaden av denna
lag och foreskrifter som har meddelats med stod av lagen. Detta giller dock inte 1 den méan
tillsynen faller inom ndgon annan myndighets ansvarsomrade.

Tillsyn bedoms bli aktuell i de fall anledning finns att anta att forskning som omfattas av
lagen bedrivs utan att ha godkénts vid etikprovning eller att forskning bedrivs i strid med
villkor som meddelats i samband med godkénnande vid etikprévning (jfr prop. 2002/03:50 s.

164).
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Definitionen av forskningsbegreppet har visat sig kunna ge upphov till vissa
tolkningssvérigheter. En svir avgrdnsning 4r den som uppstdr nir ett projekt innefattar
kvalitetssidkring eller resultatuppfoljning pa vetenskaplig grund. Om denna avgrénsningsfraga
anges foljande i forarbetena (prop. 2002/03:50 s. 91).

“En grinsdragningsfriga uppkommer mellan vetenskaplig forskning och t.ex. kvalitetssikring och
resultatuppfoljning. Detta lagftrslag tar sikte pa vetenskaplig forskning. Som riktlinje fér den avgrinsning som
behdver goras kan foljande anges. Enligt 31 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763) skall kvaliteten inom hélso-
och sjukvarden systematiskt och fortlopande utvecklas och sikras. Denna och liknande typer av verksamheter
skall inte omfattas av etikprovning enligt det nu foreslagna lagforslaget. De etiska avvigningar som kan behova
gbras inom myndigheters verksamhet med annat 4n forskning fir utredas i annan ordning om behov dérav anses
pakallat. Ibland ingar vetenskapligt utvecklingsarbete i myndigheternas arbete med uppfoljning osv. Om syftet
med det vetenskapliga utvecklingsarbetet &r myndighetsinternt utvarderingsarbete, bor sddant utvecklingsarbete
inte omfattas av etikprévning enligt den foreslagna lagen. Avgérande av ett projekts karaktar maste givetvis ske
fran fall till fall, och ovan angivna riktlinjer bér kunna vara till ledning vid denna bedémning.”

I forordningen (2009:267) med instruktion for Statens folkhélsoinstitut ansvarar institutet for
overgripande uppfoljning av utvecklingen av folkhdilsans bestamningsfaktorer.

Den i drendet aktuella enkiten som regelbundet sénts ut fran Statistiska centralbyran (SCB),
“Hélsa pé lika villkor?”, pd uppdrag av FHI avser att inhdmta statistikuppgifter om
befolkningens hilsa, maste betraktas som en del av institutets myndighetsuppdrag giéllande
uppfoljning. For sddan verksamhet kravs ingen etikprovning.

Centrala etikprévningsndmnden finner att vad som framkommit i drendet inte aktualiserar
nagon atgird inom ramen f6r nimndens tillsynsverksamhet.

Med denna skrivelse avslutas drendet.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vagnar
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