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Atalsanmailan enligt etikprovningslagen

Overklagandeniamndens beslut

Overklagandenamnden for etikprovning anmaéler med stod av 35 § tredje stycket lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser manniskor (etikprovningslagen) drendet till Aklagarmyndigo
heten.

Bakgrund

I mars 2021 begirde Overklagandendmnden upplysningar om pagdende forskningsprojekt inom psy-
kologi vid Linkdpings universitet inom ramen for sin egeninitierade tillsyn. Genom stickprov valdes
forskningsprojektet “The European Training Network on Informal Care (ENTWINE)” ut for tillsyn. Pro-
jektet syftar till att studera informella vardgivares psykiska hédlsa och huruvida behandling genom in-
ternetbaserad kognitiv beteendeterapi kan 6ka deras livskvalitet.

Overklagandenamnden begarde upplysningar av ansvarig projektledare, ||| | N SN och be-
horig foretradare for forskningshuvudmannen, || o att granska efterlevnad av
etikprovningslagen. [ NG - o b'-2. foliande. Det ér ettinternationellt
forskningsprojekt som genomgatt etikprovning i Litauen. Ansvarig doktorand for projektet var
B | S'<'ise skedde datainsamling via Linkdpings universitets plattform. Data lagrades pa
universitets server och bearbetades darefter i samarbete med en forskargrupp i Litauen. Aven de in-
tervjuer som genomfordes i Litauen analyserades till viss del i Sverige. Datan i Sverige var kodad och
kodnyckeln férvarades i Litauen. Tva publikationer publicerades i ar och ytterligare publikationer ater-
star.

Gallande ratt

Overklagandenimnden for etikprévning har ansvar for tillsyn éver att etikprovningslagen efterlevs
(34 §). Namnden ar skyldig att gora en atalsanmalan om det finns skalig misstanke om straffbelagd
dvertradelse av etikprovningslagen (35 § tredje stycket). Den som med uppsat eller av grov oaktsamhet
bedriver forskning utan etikprévningstillstand doms till boter eller fangelse (38 §).

Enligt 5 § etikprovningslagen ska lagen tillampas pa forskning som ska utforas i Sverige. Enligt forarbe-
ten till etikprovningslagen (prop. 2003/03:50, s. 109) ska etikprévning ske av den del av ett internat-
ionellt forskningsprojekt som ska utforas i Sverige.

Enligt artikel 4.1 EU:s dataskyddsforordning definieras personuppgifter som varje upplysning som av-
ser en identifierad eller identifierbar fysisk person. Pseudonymiserade personuppgifter utgér person-
uppgifter om identifierande uppgifter finns sparade, t.ex. i form av en kodnyckel.

Postadress Besdksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden fér etikprévning Vastra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsradet Webbplats
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Enligt 3 § 1 etikprovningslagen ska lagen tillampas pa forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter enligt artikel 9.1 i EU:s dataskyddsférordning. Enligt 2 § etikprovningslagen definieras
behandling av personuppgifter som sddan behandling som anges i artikel 4.2 EU:s dataskyddsforord-
ning, dvs. alla former av dtgarder med personuppgifter sasom insamling, registrering, organisering,
strukturering, lagring, bearbetning, andring, framtagning, lasning, anvandning, utlamning, spridning
eller tillhandahallande pa annat satt, justering eller sammanforande, begransning, radering eller for-
storing. Till kdnsliga personuppgifter raknas bl.a. uppgifter om héalsa. Som huvudregel dr det forbjudet
att behandla sadana uppgifter. | artikel 9.2 i férordningen finns ett antal undantag. Av artikel 9.2 j
framgar att behandlingen ska vara nodvandig for forskningsandamal och ska omfattas av liampliga
skyddsatgarder for den registrerades rattigheter och friheter i enlighet med artikel 89.1 i férordningen.
Etikprovning utgor en sadan skyddsatgard (6 § forsta stycket etikprovningslagen).

Enligt 4 § 2 etikprovningslagen ska lagen tillampas pa forskning som utférs enligt en metod som syftar
till att paverka forskningspersonen psykiskt.

Enligt 6 § forsta stycket etikprévningslagen far forskning som omfattas av 3—4 §§ bara utféras om den
har godkants vid en etikprovning.

Skal for beslutet

Syftet med etikprovningslagen ar att skydda den enskilda ménniskan och respekten for manniskovar-
det vid forskning. Etikprovning avser att forhindra att manniskor riskerar att skadas fysiskt, psykiskt
eller integritetsmassigt. Forskning som bedrivs utan erforderligt etikprovningstillstand d@ventyrar forsk-
ningspersonernas sakerhet da de riskerar att utsattas for obefogade risker och det kan dértill under-
minera allmdnhetens fortroende fér forskning i stort.

For att fa behandla kansliga personuppgifter for forskningsandamal kravs ett etikprévningstillstand. Av
utredningen framgdr att uppgifterna som samlats in, bearbetats och lagrats i Sverige utgor kansliga
personuppgifter eftersom kodnyckeln finns sparad i Litauen. Arbetet utgdr forskning som omfattas av
lagens tillampningsomrade enligt 3 § 1 och 4 § 2 etikprévningslagen. Overklagandenamnden finner att
forskning har bedrivits utan erforderligt etikprévningstillstdnd. Overklagandendmnden har darfor en-
ligt 35 § tredje stycket etikprovningslagen en skyldighet att anmaéla drendet till atal.
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Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund,
Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom ersattarna Carina
Gunnarsson och Birgitta Hubinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Ka-
tarina Gate Lundgren och juristen Johanna Sjocrona deltagit. Juristen Amelie Metz har varit foredra-
gande.
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