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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning anmaler med stdd av 35 § tredje stycket etikprov-
ningslagen drendet till Aklagarmyndigheten.

Bakgrund

Overklagandenamnden beslutade den 14 september 2020 inom ramen fér sin
egeninitierade tillsyn att granska forskningsprojekt dar barn ar forskningspersoner. Genom
stickprov valdes ett antal forskningsprojekt ut dar ansékan om etikprovningstillstand
godkants med villkor av Etikprévningsmyndigheten under 2019. Forskningsprojektet ”Att
lara sig att fokusera: Hur stockholmska och skanska barn producerar och uppfattar
kontrastiv intonation” var ett av projekten som valdes ut. Forskningsprojektet beviljades
etikprovningstillstand forenat med ett flertal villkor den 7 augusti 2019. Villkoren for
godkdnnande avsag dndringar i forskningspersonsinformationen.

Overklagandenamnden inledde tillsyn av forskningsprojektet genom en skrivelse den 2
november 2020. Skrivelsen innehdll allmanna fragor om forskningsprojektet och fragor om
forskningspersonernas sikerhet, hilsa och personliga integritet. Forskaren skulle ocksa
skicka in dokumentation som styrkte att villkoren i beslutet hade efterlevts.

Gallande ratt

Overklagandenamnden for etikprévning har enligt 34 § etikprévningslagen ansvar for tillsyn
over etikprovningslagen och att villkor som har meddelats i samband med godkdannande vid
etikprovning efterlevs. Forskning som omfattas av lagen far bara utféras om den har
godkénts vid en etikprévning (6 §). Ett godkdnnande far forenas med villkor.

Overklagandenamnden &r skyldig att gdra en dtalsanmalan om det finns skalig misstanke
om straffbelagd 6vertradelse av etikprévningslagen (35 § tredje stycket). Den som med
uppsat eller av grov oaktsamhet bryter mot 6 § forsta stycket eller mot ett villkor som
meddelats doms till boter eller fangelse (38 §).

Skal for beslutet

Den enskilde forskaren har ett ansvar for att forskningen sker i enlighet med
etikprovningslagen, vilket bl.a. innebar att folja ett godkant etikprévningstillstand, inklusive
eventuella villkor som forenats med villkoret.
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Vid Overklagandeniamndens kontroll av efterlevnad av beslutets villkor fér godkdnnande
framgar att forskningspersonsinformationen saknar information om den rattsliga grunden
for behandlingen av personuppgifterna enligt EU:s dataskyddsforordning samt uppgift om
vem som ar ansvarig fér personuppgifterna. Overklagandendmnden konstaterar dirmed att
tva av de villkor som uppstallts i Etikprovningsmyndighetens beslut inte har efterlevts.

Mot bakgrund av att detta konstaterar Overklagandendmnden att forskningen har skett i
strid med etikprévningslagen. Overklagandendmnden har darfor enligt 35 § tredje stycket
etikprovningslagen 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
(skiljaktig, se bilaga), Anna Sarkadi (skiljaktig, se bilaga), Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den
slutliga handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina
Eintrei, Ingemar Engstrom, Bimbi Ollberg och Birgitta Hibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén,
administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristen Johanna Sjécrona deltagit. Juristen
Amelie Metz har varit féredragande.

Pa Overklagandendmndens vignar

Ann-Christine Lindeblad
Ordférande
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