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

Overklagandendmndens beslut
Overklagandeniamnden for etikprévning anméler med stéd av 35 § tredje stycket etikprov-
ningslagen drendet till Aklagarmyndigheten.

Bakgrund
Overklagandenamnden mottog den 16 november 2020 en anmélan om tillsyn avseende
forskningsprojektet ”Oka barns fysiska aktivitet via policy: en kluster-randomiserad kon-
trollerad studie i Region Stockholms forskolor”. Ansvarig forskare for projektet ér-
Etikprovningsmyndigheten godkande forskningsprojektet den 8 september 2020
(dnr 2020-03002). Syftet med studien &r att kunna pavisa om en strategi for rérelse i for-
skolan bidrar till att barns fysiska aktivitet 6kar och darigenom skapar forutsattningar for
god hélsa nu och i framtiden. Vardnadshavare kommer att svara pa enkater om barnets
psykiska hélsa, somn, dagliga rutiner och vardnadshavarnas eget arbete och fritid. Barnets
langd, vikt, midjematt, handstyrka och aktivitetsnivda kommer matas. Av avsnitt 6.4 i an-
sokan framgar att forskningsdatabasen innehaller uppgifter om personidentitet. Data
kommer att bearbetas med endast ett ID-nummer. Kodat material med personuppgifter
kommer att forvaras separat fran identifikationsuppgifter.

I anmalan om tillsyn anfordes bl.a. att det fanns brister i informationen till forsknings-
personerna om hur personuppgifter behandlas. Vid en jamférelse mellan den samtyckes-
blankett som godkadndes av Etikprévningsmyndigheten och den blankett som bifogades i
anmilan, noterar Overklagandeniamnden att féljande textstycke har lagts till efter godkind
etikansokan:

"Uppge den mejladress som ditt barns enkéater ska skickas till. Ifall ni har flera barn med i
projektet behodver varje barn kopplas till en unik email adress. Alla enkater ar avidenti-
fierade, vilket innebar att barnets namn ej uppges i enkaten, och det skickas enbart ut en
enkat per email adress:”.

| ytterligare en version av blanketten som finns pa forskningsprojektets hemsida har ordet
"avidentifierade” ersatts med “pseudoanonymiserade”.

Overklagandeniamnden stéllde fragor till avseende de andringar som har
gjorts. Han anférde bl.a. féljande. Andringar har gjorts for att fortydliga att tva e-
postadresser behovs om fler dn ett deltagande barn fran samma familj. Enkdterna admini-
streras via ett enkatverktyg dar barnets namn kopplas till en vardnadshavares e-postadress.
Enkaterna innehaller endast personuppgifter i form av en e-postadress och ett barns for-
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och efternamn. De ansag darfor att sjalva enkaten ar avidentifierad och att data i ett senare

steg i projektet pseudoanonymiseras. Att data pseudoanonymiseras framgar av avsnittet

"Vad hander med vara uppgifter” i forskningspersonsinformationen. Vidare uppger-
att den dndrade samtyckesblanketten med begreppet “avidentifierade” anvandes

under perioden 1 oktober 2020 — 7 oktober 2020. | form av den dndrade versionen har

1 398 samtyckesblanketter undertecknats av vardnadshavare i stadsdelarna Skarpnack,

Farsta och Higersten-Alvsjo.

Gallande ratt

Syftet med etikprovningslagen ar bl.a. att skydda den enskilda manniskan och respekten for
manniskovardet vid forskning. Overklagandeniamnden fér etikprévning har ansvar for tillsyn
over att lagen efterlevs (34 §). Namnden &r skyldig att géra en atalsanmalan om det finns
skélig misstanke om straffbelagd 6vertradelse av etikprévningslagen (35 § tredje stycket).
Den som med uppsat eller av grov oaktsamhet bedriver forskning utan etikprévnings-
tillstand doms till boter eller fangelse (38 §). Av forarbeten (prop. 2018/19:165 s. 50) fram-
gar bl.a. att féreteelser som skulle kunna ha ett hogre straffvarde &r om forskningen utforts
under lang tid, vid upprepade tillfdllen utan etiktillstand eller involverad ett stort antal
forskningspersoner.

Enligt 6 § far forskning som omfattas av lagen bara utféras om den har godkants vid en etik-
provning. Av 13—-14 §§ framgar bl.a. att forskning bara far godkdannas om det kan forut-
sattas att tillampliga bestammelser om information till forskningspersonen och samtycke
fran denne kommer att foljas. Enligt 16 § ska forskningspersonen informeras om den 6ver-
gripande planen for forskningen, syftet med forskningen, de metoder som kommer att an-
vandas, de foljder och risker som forskningen kan medféra, vem som ar forsknings-
huvudman, att deltagande i forskningen ar frivilligt och forskningspersonens ratt att nar
som helst avbryta sin medverkan. Enligt 17 § far forskning utféras bara om forsknings-
personen har samtyckt till den forskning som avser henne eller honom efter att ha fatt in-
formation om forskningen enligt 16 §. Samtycket ska vara frivilligt, uttryckligt och preciserat
till viss forskning. Samtycket ska dokumenteras.

Enligt artikel 4 p. 1 i EU:s dataskyddsforordning definieras personuppgifter som “varje upp-
lysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person”. Enligt p. 5 definieras
pseudonymisering som “behandling av personuppgifter pa ett sdtt som innebar att person-
uppgifterna inte langre kan tillskrivas en specifik registrerad utan att kompletterande upp-
gifter anvands, under forutsattning att dessa kompletterande uppgifter forvaras separat
och ar foremal for tekniska och organisatoriska atgarder som sékerstaller at personupp-
gifterna inte tillskrivs en identifierad eller identifierbar fysisk person”.

Skal for beslut
Den enskilde forskaren har ett ansvar for att forskningen sker i enlighet med etikprévnings-
lagen, vilket bl.a. innebér att f6lja ett godkant etikprovningstillstand.

Av utredningen i drendet framgar att personuppgifter samlas in i forskningsprojektet.
Vidare framgar att andringar har gjorts i samtyckesblanketten efter det att projektet har
godkénts av Etikprovningsmyndigheten. Mot bakgrund av textstycket med begreppet
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"avidentifierade” kan det uppfattas som att de uppgifter som vardnadshavarna for in i
enkaten inte ater kan knytas till dem eller till deras barn, dvs. inte utgér personuppgifter.
Overklagandeniamnden finner att férfarande ar uppenbart missvisande for de som deltar i
forskningsprojektet och att det kan ha varit avgérande for dessas deltagande. Det ar sarskilt
allvarligt att det ar ett stort antal vardnadshavare som har gett sitt samtycke med
anvandning av den felaktiga samtyckesblanketten.

Sammanfattningsvis finner Overklagandendmnden att de dndringar som gjorts har skett i
strid med godként etikprévningstillstdnd och ddrmed i strid med etikprévningslagen. Over-
klagandenamnden har darfor enligt 35 § tredje stycket etikprévningslagen en skyldighet att
anmala drendet till atal.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell
Asplund, Anna Sarkadi, Bimbi Ollberg och Lena Naslund. Vid den slutliga handlaggningen
har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrém och
Birgitta Hibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, juristen Johanna Sjécrona och admini-
strativa sekreteraren Birgit Postol deltagit. Juristen Amelie Metz har varit foredragande.

P& Overklagandendmndens vignar

Ann-Christine Lindeblad
Ordférande
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