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Klagande
Umea universitet

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 22 oktober 2020, dnr 2020-04803, se Bilaga

Projekttitel: Halsotillstandet och halso-och sjukvardsanvandandet bland samer i Sverige: vilka ar de
viktigaste sociala bestdamningsfaktorerna?

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

Overklagandenimndens beslut

Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan med villkor att
det i informationen till forskningspersoner klart framgar att samtycke till deltagande i studien ges i
och med att enkaten besvaras.

Bakgrund

Det Overgripande syftet med projektet dr att med hjélp av enkater undersdka halsotillstandet och
hélso- och sjukvardsanvandandet bland renskdtande respektive icke renskdtande samer. Baserat pa
registerdata granskas dessutom sociala faktorers inverkan pa halsa och sjukvardsanvandning. Alla
samer 18—84 ar som identifieras via Statistiska centralbyrans (SCBs) yrkesregister, sametingets ren-
markes register och sametingsrostlangden kommer via SCB att kontaktas och tillfragas om del-
tagande i studien. Data lamnas endast ut kodad av SCB, med kodnyckeln sparad hos SCB.

Etikprovningsmyndigheten har godkdnt ansékan med villkor att informationen till forskningspersoner
revideras sa att den innehaller tidsatgang for ifyllande av enkéten, att det framkommer att fragor
rorande diskriminering, vald och kréankningar finns med i enkdten samt att kontaktuppgifter finns till
en pa férhand vidtalad och fran projektet fristaende stodperson som forskningspersonerna kan
vanda sig till vid behov. Dessutom kraver Etikprévningsmyndigheten en kryssruta i samtyckes-
blanketten sa att forskningspersonen specifikt kan ge samtycke till att enkatsvar samkors med
registerdata.

Klaganden har 6verklagat det sistnamnda kravet och menar att SCB:s uppdrag inte kan fullféljas om
en sarskild kryssruta rérande samkdrning med register finns. Dessutom vill klaganden byta sam-
tyckesform sa att den aktiva handlingen att fylla i och skicka in enkdten utgor samtycket, i stallet for
en for andamalet utformad blankett.

Skal for beslutet
Den forskning som ar i fraga ror s.k. kansliga personuppgifter. Enligt 3 § etikprévningslagen kravs
etikprovningstillstand for att forskningen ska fa utforas. For denna forskningskategori ar reglerna om
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information och samtycke inte ett ovillkorligt krav, utan det ar upp till etikprovningsorganisationen
att beddéma i vilken utstrackning detta kravs.

Enligt 17 § etikprévningslagen far forskning som avses i 4 § bara utféras om forskningspersonen har
samtyckt till den forskning som avser henne eller honom. Ett samtycke galler bara om forsknings-
personen dessforinnan har fatt information om forskningen enligt 16 §. Samtycket ska vara frivilligt,
uttryckligt och preciserat till viss forskning. Samtycket ska dokumenteras.

Enligt Overklagandendmnden &r fragorna i projektet av en sddan kanslig natur att en analogi med
bestammelserna i 17 § etikprévningslagen bor goras. Det ar saledes av yttersta vikt att de i projektet
medverkande forskningspersonerna har lamnat samtycke till deltagande och att informationen till
forskningspersoner utformas sa att detta framgar. Informationen bor ocksa i allt 6vrigt skrivas enligt
Etikprovningsmyndighetens anvisningar.

Overklagandenamnden godkinner i enlighet med vad som anférts ovan ansékan med villkor att det i
informationen till forskningspersoner klart framgar att samtycke till deltagande i studien ges i och
med att enkdten besvaras.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande),
Christina Eintrei, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bimbi Ollberg och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Ingemar Engstrém,
Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren
Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.

Pa Overklagandendmndens vignar

Ann-Christine Lindeblad
Ordférande



Information om bilagan

Bilaga till detta beslut - Etikpréovningsmyndighetens beslut - publiceras inte pa webben, da
det inte kan goras tillgéngligt. For att ta del av hela handlingen med bilagor, vanligen skicka
en begiran till Overklagandendmnden for etikprévnings funktionsbrevlada, e-postadress
kansli@onep.se, uppge namndens diarienummer for snabbare hantering.
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