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Anmdlan for tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanni-
skor (etikprovningslagen)

Overklagandeniamndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning anmiler med stod av 35 § tredje stycket etikprévningslagen
arendet till Aklagarmyndigheten.

Bakgrund

Uppsala universitet har 6verlamnat en anmilan om tillsyn till Overklagandendmnden som avser
forskningsprojektet ”Evaluation of av Covid-19 IgM and IgG rapid test; an efficient tool for assess-
ment of past exposure to SARS-CoV-2”. | anmalan uppges att projektet genomférts utan erforderligt
etikprovningstillstand. Projektets syfte var att utvardera ett nytt snabbtest for antikroppar (kapillart
blodprov) mot SARS-CoV-2. Projektet leddes av professorn | }NNEEEEEE A tikeIn publicerades i en
vetenskaplig tidskrift i april 2020. Fragan om avsaknad av etikprovningstillstand uppmarksammades

av tva medférfattare, docenten |l och doktoranden _
Av anmailan framgér bl.a. féljande. _och I - o forde en provtagning av

personal vid infektionskliniken pd Akademiska sjukhuset i slutet av mars 2020. Syftet med provtag-
ningen var att med hjdlp av ett snabbtest studera antikroppsférekomst hos personalen och dven att
utvdrdera snabbtestets kvalitét. Anonymiserade resultat rapporterades sedan till importéren av
snabbtestet, som i sin tur ska ha overlamnat resultat til (|| | | | I Vid ett separat tillfille 6ver-
lamnade |- n——— I srunprov med tillhorande uppgifter om
datum for insjuknande och datum for positivt PCR-test fran fem inneliggande patienter med Covid-
19. Prov och uppgifter 6verlamnades i syfte att anvandas i metodutveckling for antikroppsanalys.

De anonymiserade resultaten fran provtagningen och serumproverna med tillh6rande uppgifter an-
vindes sedan i forskningsprojektet. I NNIIEBBM -2 i yttrande till ndmnden uppgett bl.a. att etik-
provningstillstand inte behovdes eftersom materialet som mottagits var anonymiserat. | en komplet-
terande redogorelse fran ||| | | > 2vsccnde hanteringen av éverlimnade
resultat och prover med tillhérande uppgifter framgar bl.a. féljande. Resultaten fran snabbtesterna
var anonymiserade, ingen kodnyckel upprattades och de kan darmed inte harledas till nagon person.
Serumproverna med tillhérande uppgifter ar pseudonymiserade. Kodnyckel och samtyckesblanketter
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for tillatelse att anvanda provet for att utveckla diagnostiska metoder finns inlast i ett skap vid infekt-
ionskliniken pa Akademiska sjukhuset. Patienterna har emellertid inte samtyckt till att serumpro-
verna ska anvandas i forskning.

Gillande ratt

Overklagandendmnden for etikprévning har ansvaret for tillsyn dver att etikprovningslagen efterlevs
(34 §). Namnden &r skyldig att gora en dtalsanmélan om det finns skalig misstanke om straffbelagd
Overtradelse av lagen (35 § tredje stycket).

Enligt 3 § 1 etikprovningslagen ska lagen tillampas pa forskning som innefattar behandling av kdnsliga
personuppgifter enligt artikel 9.1 i EU:s dataskyddsférordning. Personuppgifter definieras enligt arti-
kel 4.1 i forordningen som varje upplysning som direkt eller indirekt kan kopplas till fysisk person.
Med kansliga uppgifter avses uppgifter som t.ex. avsljar en persons halsa. Pseudonymisering av per-
sonuppgifter enligt artikel 4.5 innebar att personuppgifterna inte kan harledas till en specifik person
utan att kompletterande uppgifter anvands, t.ex. med hjalp av en kodnyckel.

Enligt 4 § 3 etikprovningslagen ska lagen tillaimpas pa forskning som avser studier pa biologiskt
material som har tagits fran en levande manniska och kan harledas till denna manniska. Vid forskning
pa biologiskt material som kan harledas till en manniska ska bestimmelserna i 16-22 §§ om inform-
ation och samtycke tillampas.

Enligt 6 § forsta stycket etikprovningslagen far forskning som omfattas av lagen endast utforas om
den har godkadnts vid en etikprévning. Forskningen far innefatta behandling av kénsliga personuppgif-
ter om behandlingen har godkants vid etikprévningen.

Skal for beslutet

Syftet med etikprovningslagen ar att skydda den enskilda manniskan och respekten for manniskovar-
det vid forskning. Forskning som bedrivs utan erforderligt etikprévningstillstand dventyrar forsknings-
personernas sakerhet da de riskerar att utsattas for obefogade risker och det kan dartill underminera
allmanhetens fortroende for forskning i stort.

Av utredningen i drendet framgadr att resultaten fran snabbtesterna lamnats ut i ett format som gor
att de inte kan hérledas till de personer som provtagits. Uppgifterna utgdr darmed inte personuppgif-
ter enligt EU:s dataskyddsforordning. Behandling av uppgifterna for forskning kraver saledes inte
etikprovningstillstand.

Det ar emellertid i arendet klarlagt att serumprover med tillhérande uppgifter om insjuknandedatum
och datum for positivt PCR-test har anvants i forskningsprojektet. Prover med de tillhérande uppgif-
terna kan hdrledas till patienterna, eftersom det finns en kodnyckel sparad hos Akademiska sjukhu-
set. Det innebadr att biologiskt material som kan harledas till en person (4 §) samt kdnsliga personupp-
gifter (3 &) har anvants i forskningsprojektet. Forskningen &r saledes tillstandspliktig enligt 6 § etik-
provningslagen och Overklagandendmnden finner darfér att forskning har bedrivits utan erforderligt
etikprévningstillstdnd. Overklagandendamnden har darfér enligt 35 § tredje stycket en skyldighet att
anmala drendet till atal.
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Overklagandeniamndens 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 Naslund. Vid den slutliga handlaggningen
har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrom,
Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren
Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz (féredragande) och Johanna Sjocrona deltagit.
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