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Tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser minniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenamnden for etikprovning anmaler med stéd av 35 § tredje stycket etikprovnings-
lagen drendet till Aklagarmyndigheten.

BAKGRUND

Overklagandendmnden har mottagit tva separata anmalningar om tillsyn av en forskningsstu-
die vid Uppsala universitet, ledd av professor- - Studien, vars syfte ar att pavisa
forekomsten av antikroppar och hur stor andel av testpersonerna som varit sjuka i Covid-19,
har uppgetts sakna etikprovningstillstand; tillstand enligt 4 § etikprovningslagen har kriavts dé
det &@r forskning som innehdller fysiska ingrepp pa ménniskor i form av blodprovstagning. Det
har vidare angetts att deltagarna inte i forvég fatt erforderlig information om provtagningen,
vilket bl.a. har medfort att deltagarna inte getts mojlighet att konsultera forskningsledarna om
lampligheten av att delta i dessa tester eller vilka risker som varit forknippade med testerna.

BB o i skrift till namnden uppgett bl.a. foljande: Efter avslutad testning och ut-
virdering av olika snabbtester for antikroppar mot Covid-19 pé Zoonosis Science Center
(ZSC) vid Uppsala Universitet aterstod ndgra hundra oanvinda tester. Testerna delades ut till
négra medarbetare pd ZSC for provtagning av anhoriga, véinner och bekanta. Provtagningen
genomfordes sedan under perioden 22-26 april 2020. Den initiala provtagningen var slump-
massig och det fanns ingen avsikt att publicera resultat vetenskapligt. Medarbetama vid ZSC
konstaterade efter provtagningen ett tydligt monster av lag respektive hdg grad av immunitet
for Covid-19 i olika stadsdelar i Stockholm. Forskargruppen besvarade medias direkta fragor
om de hade kunnat se ett monster i antikroppsforekomst mot bakgrund av resultaten fran
provtagningen och som i efterhand visade sig inte 6verensstimma med de matematiska pro-
Jektioner som gjorts av forskarna knutna till Folkhdlsomyndigheten. Media rapporterade om
forskargruppens observationer med hanvisning till deras framtida forskningsstudie (’Forbiitt-
rad COVIDI19 diagnostik: Utveckling av serologiska och molekyléira diagnostikmetoder for
virus som hotar Sverige. Att 6ka kunskapen om virusinfektionen vad giller antikroppssvar
samt virulens samt virusutsondring (smittsamhet)”). Ansokan for forskningsprojektet skicka-
des in den 21 april 2020 och godkdndes med villkor av Etikprovningsmyndigheten den 12 maj
2020.

Den 25 maj 2020 stallde namnden vissa fragor till || [l om det godkinda forsk-
ningsprojektet samt provtagningen som skett innan det beviljade etiktillstindet. Han ombads
bl.a. att forklara processen med provtagningen, vilken information som ldmnats till de perso-
ner som testades och hur de har hanterat de uppgifter och resultat som erhallits.
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har 1 svar till nimnden den 27 maj 2020 uppgett att provtagningen paborjades
den 22 april 2020 och har skett genom ett stick i fingret. En droppe blod sattes p4 ett utvirde-
rat snabbtest. De personer som testades fick information om att de med hjilp av denna metod
med stor sikerhet fick svar pa om de hade haft sjukdomen. De har inte haft en kontrollerad
insamling eller dokumentation. Antal testade personer samt antal personer som uppvisade ett
positivt resultat noterades. Inom forskargruppen diskuterades respektive provtagningar och
det noterades att det skiljde mycket mellan olika stadsdelar i Stockholm.

har den 11 juni 2020 yttrat sig Over innehéllet i de tva anmélningarna och dir-
vid anfort att de antog att det fanns en tydlig grans mellan observationer som kan beskrivas i
media och vetenskapliga studier som planeras och utfors vetenskapligt korrekt och till sist
rapporteras genom vetenskapliga publikationer. Vidare har- - kollega som utfort
provtagningen i Upplands Visby bemott innehéllet i den anmalan som avser forfarandet vid
provtagningen.

GALLANDE RATT

Syftet med etikprovningslagen ar att skydda den enskilda ménniskan och respekten for ménni-
skovirdet vid forskning. Overklagandenimnden for etikprovning har ansvar for tillsyn dver
att lagen efterlevs (34 §). Ndmnden dr skyldig att gora en dtalsanmélan om det finns skilig
misstanke om straffbelagd Gvertradelse av etikprovningslagen (35 § tredje stycket). Den som
med uppsét eller av grov oaktsamhet bedriver forskning utan etikprévningstillstdnd déms till
boter eller fingelse (38 §). Av forarbeten (prop. 2018/19:165 s. 50) framgér bl.a. att foreteel-
ser som skulle kunna ha ett hogre straffvirde dr om forskningen utforts under lang tid, vid
upprepade tillféllen utan etiktillstdnd eller involverat ett stort antal forskningspersoner. Andra
straffh0jande omsténdigheter ar forskning utan etiktillstind som medfort att forskningsperso-
nerna utsatts for stora risker att skadas fysiskt, psykiskt eller integritetsmassigt. Sarskilt all-
varligt &r forskningsverksamhet som medfor att forskningspersonerna utsitts for grova och
langvariga krinkningar av den personliga integriteten eller som leder till skador, sjukdomar
eller att forskningspersonen avlider.

[ 2 § definieras forskning som ett vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller ve-
tenskapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna gors for att hdmta in ny
kunskap, och utvecklingsarbete pé vetenskaplig grund. Enligt 4 § punkten 1 ska lagen tillim-
pas pa forskning som innebir ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson. Enligt 6 § fir sddan
forskning utforas bara om den har godkants vid en etikprévning.

Av 13-14 §§ framgar bl.a. att forskning bara far godkdnnas om det kan forutsttas att tillamp-
liga bestammelser om information till forskningspersonen och samtycke fran denne kommer
att foljas. Enligt 16 § ska forskningspersonen informeras om den 6vergripande planen for
forskningen, syftet med forskningen, de metoder som kommer att anvéndas, de foljder och
risker som forskningen kan medfora, vem som &r forskningshuvudman, att deltagande i forsk-
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ningen ar frivilligt och forskningspersonens ratt att nar som helst avbryta sin medverkan. En-
ligt 17 § far forskning utforas bara om forskningspersonen har samtyckt till den forskning
som avser henne eller honom efter att ha fatt information om forskningen enligt 16 §. Sam-
tycket ska vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss forskning. Samtycket ska doku-
menteras.

SKAL FOR BESLUTET

Forskning som bedrivs utan erforderligt etikprovningstillstand @ventyrar forskningspersoner-
nas sékerhet da de riskerar att utsittas for obefogade risker och det kan dartill underminera
allménhetens fortroende for forskning i stort.

-- har tillsammans med medarbetare pa ZSC vid Uppsala Universitet genomfort
en provtagning med antikroppstester for Covid-19 pa 454 personer. Provtagningen har enligt
anmalan skett 1 cn samlingslokal i ett bostadsrattshus med 6verblivet testmaterial fran en tidi-
gare studie som vid tidpunkten for provtagningstillfillet var avslutad. En selektering av test-
personer gjordes utifrdn de som trott sig ha haft Covid-19, dlder och geografiskt omrade. Efter
provtagningen har provsvaren sammanstéllts. Dessa observationer har kommunicerats med
media och rapporterats till Folkhdlsomyndigheten. Provtagningen utgér forskning i etikprov-
ningslagens mening eftersom forutsittningarna i 2 § ar uppfyllda. Det faktum att testperso-
nerna var bekanta och anhdriga foranleder inte ndgon annan bedémning.

Né@mnden konstaterar att forskningen é&r tillstdndspliktig enligt etikprovningslagen, eftersom
blodprovstagning utgor ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson och bara far utféras om den
har godkénts vid en etikprovning. Det innebér ocksa att inte heller har f6ljt la-
gens bestammelser om information till forskningsperson och krav pa samtycke (13-14§$),
vilket dr en forutsittning for att ett sadant forskningsprojekt ska kunna godkinnas.

Namnden finner ocksa att forfarandet kan ha inneburit en risk for smittspridning av Covid-19
bland forskningspersonerna och de boende i bostadsrittsforeningen. Det kan darfor inte ute-
slutas att provtagningsforfarandet lett till sjukdom. Ndmnden anser att forfarandet kan under-
minera allménhetens fortroende for framtida forskning.

Sammanfattningsvis anser nimnden att [JJJJj ]} har bedrivit forskning utan erforderligt
etikprovningstillstdnd. Forskningen har dirmed genomforts i strid med etikprévningslagen.
Néamnden har darfor enligt 35 § tredje stycket etikprovningslagen en skyldighet att anmaéla
arendet till 4tal.

Overklagandenimndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
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Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell
Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Nislund efter fore-
dragning av juristerna Amelie Metz och Johanna Sjécrona. Vid den slutliga handldggningen
har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Eintrei, Johan Fritzell
och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Birgit
Postol deltagit.
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