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OVERLAMNAT ARENDE
Etikprovningsmyndighetens beslut den 11 juni 2019, dnr 2019-03188, se bilaga

Projekttitel: En global prospektiv studie med 6ppen tillgdng for att underséka och optimera
kontrollen av multiple skleros (MS) med hjélp av att anvdnda smartphones. Studien kallas
”Floodlight open”.

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandendmnden aterforvisar drendet till Etikprovningsmyndigheten.

BAKGRUND

Etikprévningsmyndigheten har 6verlimnat drendet till Overklagandendmnden med stod av
29 § etikprovningslagen. Etikprovningsmyndighetens skal till 6verlamnandet &r att det saknas
véagledning nér det géller riskerna kring uppgiftshanteringen.

SKALEN FOR BESLUTET

I 29 § etikprovningslagen stadgas att om en avdelning inom Etikprévningsmyndigheten &r
oenig om utgéngen av etikprévningen, ska myndigheten ldmna 6ver drendet for avgérande av
Overklagandenimnden. Myndigheten ska dirvid sinda med ett yttrande med en grundlig
redogorelse for de olika uppfattningar som framforts vid 6verldggningen (se prop. 2002/03:50
s. 156 f.). Av Etikprovningsmyndighetens beslut framgér inte om myndighetens ledaméter
varit oeniga om utgéngen av etikprovningen. Overklagandenamnden har dock inhamtat
upplysning om att oenighet om utgédngen inte har varit for handen. Forutsittningar for
overlamnande enligt 29 § etikprovningslagen ar darmed inte uppfyllda varfor drendet ska
aterforvisas for behandling i Etikprévningsmyndigheten.
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Overklagandenimndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund, Bengt Gustafsson, Gert
Helgesson, Birgitta Hiibinette, Anna Sarkadi och Ann Wennerberg efter foredragning av Kjell
Asplund. Vid den slutliga handlédggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson och
Christina Eintrei samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva
Kaaman Modig deltagit.

Pé 6verklagandendmndens vagnar

(Lochiy

Ann-Christine Lindeblad

Ordforande
Postadress Gatuadress Telefon Fax
Overklagandendmnden for Vistra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
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Sdkande forskningshuvudman

Stockholms lans landsting

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel

En global prospektiv studie med 6ppen tillgang for att underséka och optimera
kontrollen av multiple skleros (MS) med hjélp av att anvanda smartphones. Studien
kallas "Floodlight open”

Etikprévningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprévningsmyndigheten Iamnar ansékan till Overklagandenamnden fér
etikprévning fér avgérande.

Skal for beslutet, och yttrande till Overklagandeniamnden for etikprévning

Etikprovningsmyndigheten vill 6verlamna ansékan till Overprévningsnadmnden fér
etikprévning for prévning, da det saknas vagledning i fragan géllande riskerna kring
uppgiftshanteringen.

Sokanden har skrivit att data ar avidentifierat men sammantaget (e-post, alder, MS,
geografi mm samt allt sk passiv datainsamling) maste insamlingen innebéra att
deltagare kan identifieras.

Etikprévningsmyndigheten bedémer att detta handlar om kansliga personuppgifter
med anledning av ovanstdende och darmed &r etikprévningslagen tillampbar.

Av informationen till deltagarna framgar inte i vilken omfattning deltagarna

kartlaggs samt att man kan fér malgruppen med MS, ifragasétta valet av grupp da
det med all sékerhet finns individer med kognitiv svikt, da det tillhér sjukdomsbilden.
Deltagarna med MS har ingen nytta av studien och de vetenskapliga
fragestaliningarna har dalig relevans till den valda gruppen av individer. Projektet
avser samla kénsliga personuppgifter och det angivna antalet ar 10 000 personer.
Detta har inte vidare motiverats och Etikprévningsmyndigheten anser sammantaget
att urvalet av deltagare och den daligt motiverade vetenskapliga fragestaliningen till
varfér denna grupp valts gér dels att valet av grupp for fragan ar tveksam samt att
projekt samlar in alldeles fér mycket uppgifter for studiens fragestalining.
Etikprévningsmyndigheten anser att upplagget inte ar férenligt med GDPRs artikel 5,
1c, 1b, 1e och 9j.

Sokanden presenterar att det genomforts ett pilotprojekt for detta upplagg men att
det &nnu inte &r sammanstallt. Detta borde géras for att kunna begransa insamligen
av antalet kansliga personuppgifter utifran vad piloten kommer fram till och vad som
ar relevant for fragestaliningen.

Etikprévningsmyndigheten har &ven betraktat projektet utifran GDPRs artikel 5f,
gallande tekniska atgarder for skydd av uppgifterna som insamlats. Da myndighetens
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uppfattning ar att det samlas mycket data som gér individerna identifierbara i hela
den databas projektet avser samla in i, sa finns det sammantaget ett for daligt skydd
for uppgifterna. Myndigheten stéller sig fragande kring dataskyddet fér uppgifterna,
bade gallande szkerhet i Gverféringen samt vilka som har tillgang till dessa kansliga
personuppgifter med betraktande bland annat artikel 25, 32 och 35 i GDPR. Dattill
kommer den bekymmersamma uppgiften att appen ska uppdateras kontinuerligt,
men inte hur det ska ga till.

Etikprévningsmyndigheten stéller sig fragande om projekt ar att uppfatta som
profilering enligt artikel 4. Artikel 22 férbjuder detta for kategorin kénsliga
personuppgifter, utom i vissa specifika fall, bland annat da deltagaren samtyckt till
detta. Myndigheten gér den bedémning att deltagare i sa fall maste informeras
mycket mer ingadende for att de ska kunna ta ett 6vervagt beslut géllande samtycke
till profileringen.

Sammantaget anser Etikprovningsmyndigheten, sa vitt den kan bedéma, att nyttan
inte 6vervager riskerna for angivet projekt. Det &r vidare mycket svart for den
enskilde att veta vad man samtycker till samt vad det ar Etikprévningsmyndigheten
godkannner.

Pa Etikprévningsmyndighetens vagnar

Agneta Ogren
Ordférande
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Vid beslutsfattandet har féljande personer medverkat;

Ordférande
Agneta Ogren

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Jenny L Persson (molekylarbiologi), Ledamot

Inge Axelsson (pediatrik), Ledamot

Hugo Lévheim (geriatrik), Ledamot

Mats O. Lundstrém (psykiatrisk omvardnad), Ledamot

Henrik Antti (bioinformatik), Ledamot

Annica Nilsson, Ledamot

Ronnie Lundstrém (radiologi), Ledamot

Ulrika Pettersson Kymmer (klinisk farmakologi), Ledamot
Margareta Molin Thoren (odontologi), Vetenskaplig sekreterare

Ledamoéter som foretrader allmédnna intressen

Per-Erik Lundmark, Ledamot
Elisabeth Larsson, Ledamot

Beslutet sédnds till:
Ansvarig forskare!

Forskningshuvudmannens féretradare: || NEGczNEE
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