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

Overklagandenimndens beslut

Overklagandeniamnden fér etikprévning anmiler med stdd av 35 § tredje stycket lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor drendet till Aklagarmyndig-
heten.

Bakgrund

Nordic Clinic ansokte den 20 november 2020 om etikprovningstillstand for forskningspro-
jektet "FP-NC Diabetes 2021”. Ansdkan avslogs av Etikprovningsmyndigheten den 16 decem-
ber 2020. Nordic Clinic éverklagade beslutet till Overklagandendmnden som i beslut den 22
februari 2021 inte dndrade beslutet. Under handlaggningen av drendet kom det till Overkla-
gandenamndens kdannedom att Nordic Clinic och deras samarbetspartner annonserat och re-
kryterat forskningspersoner till forskningsprojektet via respektive webbplatser och sociala
medier. Vid en genomgang av webbsidorna framgick att detta har pagatt sedan november
2020.

Nordic Clinic har yttrat sig och anfort bl.a. féljande. Information om intresseanmalan till
forskningsprojektet publicerades av misstag och kommer att tas ned med omedelbar verkan.
En person har anmalt intresse for studien och da fatt beskedet om att studien inte kommer
att genomforas. Inga 6vriga moment i studien har genomforts.

Gallande ratt
Syftet med etikprovningslagen ar att skydda den enskilda manniskan och respekten for man-
niskovdrdet vid forskning.

Overklagandenamnden for etikprovning har ansvar for tillsyn éver att etikprévningslagen ef-
terlevs (34 §). Enligt 6 § forsta stycket far forskning som omfattas av lagen (3—4 §8§) endast
utféras bara om den har godkants vid en etikprévning. Namnden ar skyldig att gora en atals-
anmdlan om det finns skalig misstanke om straffbelagd overtradelse av etikprévningslagen
(35 § tredje stycket). Den som med uppsat eller av grov oaktsamhet bedriver forskning utan
etikprovningstillstand domes till boter eller fangelse (38 §).

Enligt férarbetena (prop. 2002/03:50 s. 114) anses forskning ha paborjats vid sjdlva genom-
forandefasen, dvs. nar forskningspersoner rekryteras och inhamtande av underlag paborjas,
forsok genomfors samt inhdmtande av underlag analyseras och bearbetas.
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Skal for beslut

Av utredningen framgar att Nordic Clinic har annonserat och rekryterat forskningspersoner
till forskningsprojektet sedan november 2020 utan erforderligt etikprévningstillstand. Over-
klagandendamnden finner saledes att forskningsprojektet har pabdorjats i strid med etikprov-
ningslagen. Overklagandendmnden har dérfor enligt 35 § tredje stycket etikprévningslagen
en skyldighet att anmala drendet till atal.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikproévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund,
Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néaslund. Vid den slutliga handlaggningen
har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrém,
Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen J6rgen Svidén, administrativa sekreteraren
Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz (féredragande) och Johanna Sjécrona deltagit.
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