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Anmalan for tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forsk-
ning som avser manniskor (etikprévningslagen)

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning avskriver drendet fran vidare handlaggning.

Bakgrund

Overklagandendamnden mottog den 21 augusti 2020 ett rekryteringsunderlag riktat till 60

potentiella forskningspersoner for en forskningsstudie som innefattar provtagning av-

seende antikroppar for Covid-19. Rekryteringsunderlaget var undertecknat av-r
vid Karolinska Institutet. Forskningsstudiens namn eller forskningshuvud-

man framgick inte av underlaget, daremot hade Karolinska Institutets brevmall anvants.

Overklagandeniamnden stillde den 25 augusti 2020 en frga till om studien
hade etikprovningstillstand. | svar den 15 september 2020 anférde att provtag-
ningen var en del av forskningsstudien "Forbattrad COVID19 diagnostik: Utveckling av sero-
logiska och molekylara diagnostikmetoder for virus som hotar Sverige. Att 6ka kunskapen
om virusinfektion vad géller antikroppssvar samt virulens samt virusutsondring (smittsam-
het)” som godkdndes med villkor av Etikprovningsmyndigheten den 12 maj 2020 (dnr 2020—
02047). Vidare anfordes att rekryteringsunderlaget inte var ett sadant dokument som skulle
ha bifogats ansokan till Etikprovningsmyndigheten da det inte publicerats i ett publikt fo-
rum, t.ex. dagspressen. Det uppgavs ocksa att underlaget pa ett systematiskt satt lagts i
brevlador i- bostadsomrade i Bromma for att fa slumpvis utvalda férsokspersoner.

Overklagandenamnden har tagit del av de handlingar som ingick i ansékan till Etikprov-
ningsmyndigheten, bl.a. for att kontrollera_ forskningspersonsinformation
och samtyckesblanketter. Vad géller studiens rekryteringsférfarande framgar av avsnitt 8.1,
bilaga 1 “Beskrivning av forskningsprojektet”, att deltagare kommer att rekryteras vid Aka-
demiska sjukhuset, Biomedicinskt Centrum och vardinstitutioner i Uppsala och Stockholm. |
avsnitt 8.5 framgar sarskilt att rekrytering sker pa universitet och sjukhus.

Skal for beslutet

Overklagandeniamnden for etikprévning har enligt 34 § etikprévningslagen ansvar for tillsyn
Over att etikprovningslagen efterlevs. Enligt 6 § far forskning som omfattas av lagen bara
utféras om den har godkants vid en etikprévning. Den enskilde forskaren har ett ansvar for
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att forskningen sker i enlighet med etikprovningslagen, vilket bl.a. innebér att folja ett god-
kant etikprovningstillstand.

| utredningen framkommer uppgifter om att_rekrytering av forsknings-
personer har genomforts pa ett sddant satt som avviker fran etikprévningstillstandet. Dartill

har ett rekryteringsunderlag anvants som inte ingick i etikansdkan. Overklagandenimnden
ska darfor gora en bedémning av om etikproévningstillstandet har frangatts.

Véagledning i denna beddmning kan finnas i prévningen om provtagningsforfarandet och
rekryteringsunderlag ska ha féregatts av en ansékan om andring av etikprovningstillstand. |
forarbeten till lagen (prop. 2002/03:50, s. 115) sags bl.a. att “Under forskningens utférande
kan det intraffa omstandigheter som kan innebéra att forskningsférutsattningar andras i
sadan utstrackning att en ny ansékan om etikprévning behover géras. For att ett projekt
(eller forutsattningar for ett projekt) skall betraktas som sa forandrat att ny etikprévning
skall goras bor kravas att de forandringar som skett ar vasentliga. Nagra generella kriterier
for ett sadant vasentlighetskrav kan inte uppstéllas. Fragan far avgoras fran fall till fall. Be-
slutet om godkdnnande kan ge god vagledning i det sarskilda fallet, t.ex. genom de villkor
som stallts upp och genom de skil som angetts i beslutet. Forskaren kan géra bedémningen
att en storre grupp forskningspersoner bor inga eller att en vidgad aldersgrupp bér om-
fattas”.

Nagon uttémmande upprakning av vad som ska anses innebara en sadan fordndring av ett
forskningsprojekt eller dess férutsattningar, att en ny ansékan om etikprovning ska goras,
har alltsa inte faststallts.

Overklagandenamnden konstaterar att det i etikansékan framgar var rekryteringen av
forskningspersoner i huvudsak ska ske, dven om t.ex. specifika vardinstitutioner inte har an-
getts. rekrytering av forskningspersoner i ett bostadsomrade har pa detta
satt avvikit fran ansdkan. Aven om kritik kan riktas mot detta konstaterar Overklagande-
namnden att ansokan &r skriven pa ett sadant satt att rekryteringsforfarandet inte kan be-
domas utgora en sadan vasentlig andring som ska ha foregatts av etikprovning.

Vidare beddmer Overklagandendmnden att det &r anmarkningsvart att Karolinska Insti-
tutets brevmall har anvants till rekryteringsunderlaget samt information om korrekt forsk-
ningshuvudman saknas, vilket ar uppenbart vilseledande for potentiella forskningspersoner.
Inte heller har det framgar vem som &r forskningshuvudman for studien.
Overklagandenimnden finner att kritik kan riktas mot dessa omstiandigheter men att de
sedda for sig inte leder till misstanke om att brott mot etikprévningslagen har begatts.

Sammanfattningsvis bedémer Overklagandendmnden att rekryteringsférfarandet inte har
skett i strid med etikprévningslagen. Arendet avskrivs darfér fran vidare handliggning.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell
Asplund, Anna Sarkadi, Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Lena Naslund. Vid den slutliga
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handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina
Eintrei, Ingemar Engstrom och Birgitta Hibinette samt kanslichefen J6rgen Svidén och
administrativa sekreteraren Birgit Postol deltagit. Juristerna Amelie Metz och Johanna
Sjocrona har varit féredragande.

P& Overklagandendmndens vignar

Ann-Christine Lindeblad
Ordférande
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