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Rapport for egeninitierad tillsyn av forskning dar barn ar forskningspersoner

Sammanfattning av tillsynsarbetet

Overklagandendamnden for etikprévning har granskat forskningsprojekt dar barn ar
forskningspersoner och dar etikprévningstillstand har meddelats med villkor. | 11 av 15
arenden har den begarda informationen som presenterats av den ansvariga forskaren varit
tillfredstallande och resulterat i att arendena har avskrivits. | fyra drenden har 6vertradelser
av etikprovningstillstandet konstaterats och namnden har darmed enligt 35 § tredje stycket
etikprovningslagen (2003:460) 6verlamnat darendena till atal.

Bakgrund

Bestdmmelserna om tillsyn finns i 34 och 35 §§ etikprévningslagen. Overklagandenidmnden
har ansvar for tillsyn 6ver etikprovningslagen, foreskrifter som meddelats med stéd av
lagen och att villkor som meddelats i samband med godkannande vid etikprévning foljs.
Tillsynen omfattar forskning som har fatt godkannande vid etikproévning och forskning som
bedrivs dar tillstand saknas.

Namndens egeninitierade tillsyn inleds utifran tillsynsplanen for aktuellt ar. Fér ar 2020
granskades forskningsprojekt dar barn ar forskningspersoner.

Genomférande

En lista 6ver forskningsprojekt inhamtades fran Etikprovningsmyndigheten. Genom
stickprov valdes 15 forskningsprojekt ut dar ansdkan om etikprévningstillstand har
godkants med villkor. Overklagandendmnden har kontrollerat om uppstillda villkor fér
godkannande har efterlevts och har stéllt fragor om avvikelser fran ansékan som haft en
inverkan pa forskningspersonernas hélsa, sdkerhet och personliga integritet.

Resultat

Fyra av de granskade arendena har resulterat i en atalsanmalan. | tre drenden fann
namnden att villkor som uppstéllts for etikprévningstillstandet inte har efterlevts. | samtliga
fall har det varit fraga om villkor som kraver korrigeringar i forskningspersonsinformationen
i enlighet med krav som stélls i EU:s dataskyddsforordning. | ett drende konstaterade
namnden att etikprovningstillstandet hade frangatts da antalet forskningspersoner hade
Okats pa ett sadant satt att det utgjorde en vasentlig andring av projektet, vilket skulle ha
kravt en ny ansékan om etikprovningstillstand.
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