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

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandenamnden fér etikprévning anmaler med stoéd av 35 § tredje stycket etikprévningslagen
arendet till Aklagarmyndigheten.

Bakgrund

Overklagandendmnden mottog den 25-26 januari 2021 information fran éverldkare _om
hennes pagaende forskningsprojekt ”Inverkan av seruminsyrakoncentration pa blodtryck och njur-
funktion 1 ar efter njurtransplantation”. Projektet inleddes 2012 vid ett sjukhus i England. Hennes ar-
bete har sedan 2017 bedrivits fran Sverige. Vid kontakt med Etikprovningsmyndigheten fick hon in-
formation om att etikprévning inte kan ske for redan utford forskning.

Overklagandenamnden stillde fragor tiII_ om projektets innehall och om vilka moment
som har utforts i Sverige. | sitt svar uppgav hon bl.a. foljande. Projektet ar ett s.k.”audit projekt” som
inte kraver ett etiskt tillstand i England. Insamlade kliniska data uppkom vid rutinuppféljning av pati-
enter fran aren 2000-2010 vid sjukhuset i England och hon har endast tillgang till datan i kodat format.
Arbetet i Sverige har bestatt av att granska litteratur och liknande publicerade forskningsprojekt for
att forsta betydelsen av det egna forskningsprojektet, potentiella resultat osv. Hon avser att nu pabérja
sin dataanalys och hennes arbetsgivare har med anledning av detta efterfragat ett etiskt tillstand.

Overklagandendmnden mottog den 2 februari 2021 en anmalan om tillsyn frdn Region Vdrmland av-
seende ifragavarande forskningsprojekt. Av anmalan framgar bl.a. att det i samband med ansékan om
forskningsmedel noterats att etikproévningstillstand saknades for projektet. Av ansdkan om forsknings-
medel for 2021 framgar att anvant forskningstid for 2020 till bl.a. dataanalys.

| kompletterande upplysningar den 8 februari 2021 uppgav Region Varmland i huvudsak féljande.
har analyserat data under sin anstéllning och avser att publicera tva artiklar baserade pa
resultaten. Utifran de fragestallningar som beskrevs i forskningsansoékan, t.ex. i fraga om inverkan pa
blodtryck och njurfunktion av s-koncentration av urinsyra, anser Region Varmland att forskningspro-
jektet kraver etikprovningstillstand. Det &r tveksamt om resultaten i dag skulle kunna inga i ett kliniskt
audit-projekt nar data samlades in for cirka 20 ar sedan.

| kompletterande yttrande den 23 februari 2021 har_ tillagt i huvudsak féljande. Centrum
for Klinisk Forskning, Region Varmland, meddelade henne via e-post den 27 april 2020 att etikprov-
ningstillstand inte kravs eftersom studiedeltagarna finns i England. Hon féljer material, fragestallningar
och hypoteser fran den ursprungliga projektplanen. Viss begransad statistisk bearbetning har hon ge-
nomfort, men analysarbetet och arbetet med de planerade artiklarna har inte pabdrjats. Hon har inte
tillgang till kodnyckeln foér datan.
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Gallande ratt

Overklagandenamnden for etikprévning har ansvar for tillsyn dver att lagen efterlevs (34 §). Ndmnden
ar skyldig att gora en atalsanmalan om det finns skéalig misstanke om straffbelagd 6vertradelse av etik-
provningslagen (35 § tredje stycket). Den som med uppsat eller av grov oaktsamhet bedriver forskning
utan etikprovningstillstand déms till boter eller fangelse (38 §).

| 2 § definieras forskning som ett vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller vetenskap-
liga studier genom observation, om arbetet eller studierna gors for att hamta in ny kunskap, och ut-
vecklingsarbete p3 vetenskaplig grund. Enligt Overklagandendmndens praxis ska en studie betraktas
som forskning om det finns forskningsavsikt, en vetenskaplig fragestallning och om den utférs med en
vetenskaplig metod. Dértill ska studien ledas av ndgon med adekvat kompetens. Overklagandendmn-
den faster ocksa vikt vid om det finns en publiceringsavsikt. Enligt 5 § ska etikprovningslagen tillampas
pa forskning som ska utforas i Sverige.

Enligt 3 § 1 ska lagen tillampas pa forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter
enligt artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning. Enligt 2 § definieras behandling av personuppgifter som
sadan behandling som anges i artikel 4.2 EU:s dataskyddsforordning, dvs. alla former av atgarder med
personuppgifter sasom insamling, registrering, organisering, strukturering, lagring, bearbetning, dnd-
ring, framtagning, lasning, anvandning, utldmning, spridning eller tillhandahallande pa annat satt, ju-
stering eller sammanforande, begransning, radering eller forstoring. Enligt 6 § forsta stycket far sadan
forskning utféras bara om den har godkants vid en etikprovning.

Skal for beslutet

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

For att fa behandla kansliga personuppgifter for forskningsandamal kravs ett etikprovningstillstand. Av
utredningen framgar att_ under sin anstallning vid Region Varmland har behandlat kansliga
personuppgifter inom ramen for ett forskningsprojekt, bl.a. genom att hon genomfort en statistisk
analys av kliniska patientdata. Det arbete hon har utfort i Sverige utgor forskning i den mening som
avses i 2 och 3 §§ etikprovningslagen. Overklagandendmnden finner alltsd att forskning har bedrivits
utan erforderligt etikprévningstillstdnd. Overklagandendmnden har darfér enligt 35 § tredje stycket
etikprovningslagen en skyldighet att anmala arendet till atal.

Overklagandeniamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
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Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund,
Anna Sarkadi, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom er-
sattarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrém, Bimbi Ollberg och
Birgitta Hlbinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lund-
gren och juristen Johanna Sjocrona deltagit. Juristen Amelie Metz har varit féredragande.

P& Overklagandendmndens vagnar

Ann-Christine Lindeblad
Ordférande
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