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Klagande
Region Stockholm

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 20 januari 2021, dnr2020-06659, se Bilaga

Projekttitel: Kartlaggning Gver fallen av gonorré vid nagra storre mottagningar i Sverige

Saken
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

Overklagandeniamndens beslut

Overklagandendmnden for etikprévning undanrdjer Etikprévningsmyndighetens beslut och avvisar
ansokan. Arendet ldmnas tillbaka till Etikprévningsmyndigheten for stiliningstagande till huruvida
radgivande yttrande ska avges.

Bakgrund

Syftet med projektet ar sammanstalla kliniska data rérande svenska gonorréfall under perioden
2021-2024 avseende utbredning, riskgrupper och sjukdomsférlopp. Data insamlas anonymiserad
fran ett antal storre mottagningar for behandling av sexuellt verférbara infektioner och jamfors
savdl inbordes — mellan mottagningarna — avseende infektionens lokalisation, laboratoriemetoder
och behandlingsresultat, som med data fran Folkhdlsomyndighetens hemsida avseende allmédnna
epidemiologiska data.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit ansdkan med motiveringen att projektet syftar till att bygga
upp ett register av gonorréfall och saledes inte avser ett avgransat forskningsprojekt.

Klaganden framhaller att syftet med projektet framst ar att karaktérisera majoriteten av gonorréfall
for att fa en 6kad forstéelse av gonorréepidemiologin i Sverige. Avsikten &r att astadkomma
forbattrad diagnostik, behandling och uppfoljning av positiva fall samt att mojliggéra framtida
preventiva insatser.

Skal for beslutet

Av 3 § etikprovningslagen foljer att lagen ska tillampas pa forskning som innefattar behandling av
kdnsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertradelser som innefattar brott, domar i
brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberévanden.

Overklagandendmnden finner att klaganden nu har tydliggjort att forskningsprojektet ar tillréckligt
avgransat for att kunna etikprovas.

I det aktuella projektet ar forskningspersonerna emellertid inte identifierbara varfor studien inte
omfattas av 3 § etikprovningslagen. Klaganden har under sadana férhallanden begért ett radgivande
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yttrande. Arendet bér darfér Iamnas tillbaka till Etikprévningsmyndigheten fér stillningstagande till
fragan om sadant yttrande ska avges.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande),
Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Johan Fritzell, Bengt Gustafsson och Lena Néslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersdttarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Eintrei,
Ingemar Engstrom, Bimbi Ollberg och Birgitta Hibinette samt kanslichefen Jérgen Svidén, admini-
strativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjécrona
deltagit.
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