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Atalsanmalan enligt etikprovningslagen

Overklagandenimndens beslut

Overklagandendmnden fér etikprévning anmiler med stod av 35 § tredje stycket lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser manniskor (etikprévningslagen) arendet till
Aklagarmyndigheten.

Bakgrund

Overklagandenimnden mottog den 2 februari 2021 en anonym anmilan om en studie avseende
kvarstaende symptom efter genomgangen covid-19, s.k. post-covid. Till anmélan bifogades
skdrmdumpar pa en genomférd enkatundersckning om post-covid av ||| E'ist
anmalaren har ansvarig forskare [ BBl okt etikprovningstillsténd for att genomfora forskning
och publicera resultaten fran av ||| | | JJEII insam/ade data, men fatt avslag av
Etikprovningsmyndigheten. Overklagandenamnden har darefter undanréjt myndighetens beslut och
awisat ansokan eftersom ifrdgavarande forskning redan utforts och inte kan godkannas i efterhand.

Overklagandenamnden skickade en begiaran om upplysning till ansvarig forskare [ SER
hon ombads att yttra sig dver de uppgifter som framkom av anmaélan och om det skett ytterligare
insamlingar.

I svar fran [ anfors bl.a. att hon och de 6vriga artikelforfattarna fatt information frén

om att en enkatundersokning fran en sluten Facebookgrupp var under
sammanstallning och att de erhallna enkatsvaren ordnats pa individ- och gruppniva. For att
mojliggora forskning pa materialet ansoktes den 29 oktober 2020 om etikprévning. [ N
framhaller att ingen annan atgard utover kvalitets- och resultatuppféljining av materialet har
paborjats. Enligt hennes bedémning &r det arbete som hon utfort vid upprattandet av hemsidan inte
att betrakta som forskning. Hon ar dven av uppfattningen att observationsstudier inte omfattas av
etikprévningslagen. Hon vidhaller att hon inte varit delaktig vid ndgon av de tva datainsamlingarna
och har ingen vetskap om ytterligare datainsamlingar skett.

har beretts tillfalle att yttra sig och har i huvudsak anfort att den aktuella
datainsamligen skett i forhoppning om att ett studieresultat skulle kunna leda till en behandling for
de som drabbats av post-covid 19.
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Gallande ratt
Syftet med etikprovningslagen dr bl.a. att skydda den enskilda manniskan och respekten for
manniskovardet vid forskning.

Med forskning avses vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga
studier genom observation, om arbetet eller studierna gors fér att hamta in ny kunskap,
och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund (2 § etikprovningslagen).

Enligt 3 § 1 ska lagen tilldmpas pa forskning som innefattar behandling av personuppgifter
som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsférordning (kdnsliga personuppgifter).

Forskning som omfattas av lagen fér bara utféras om den har godkants vid en etikprévning.
Ett godkdnnande far forenas med villkor (6 §).

Overklagandenamnden fér etikprévning har enligt 34 § etikprévningslagen ansvar for tillsyn
over etikprovningslagen och att villkor som har meddelats i samband med godkdnnande vid
etikprovning efterlevs.

Na@mnden ar skyldig att gora en atalsanmadlan om det finns skalig misstanke om straffbelagd
overtradelse av etikprovningslagen (35 § tredje stycket).

Skal for beslutet

For att fa behandla kansliga personuppgifter for forskningsandamal krévs ett etikprovningstillstand.
Enligt férarbetena till etikprovningslagen (prop. 2002/03:50 s. 114-115) har forskning pabdérjats nar
forskningspersoner rekryteras och inhamtande av underlag pabérjas, forsék genomfors samt att
inhamtat underlag analyseras och bearbetas. Férst ndr ett beslut om etikprovningstillstdnd (med
eller utan villkor) erhallits kan forskningsprojektet paborjas. Moment som genomforts innan ett
sadant beslut sker darmed utan etikprovningstillstand, vilket utgor en straffbelagd évertradelse av
etikprovningslagen.

Av utredningen framkommer att ifragavarande studie ar att betrakta som forskning; det har funnits
en forskningsavsikt och en vetenskaplig fragestallning, forfarandet dr genomfort med en vetenskaplig
metod, studien har i delar letts av ndgon med adekvat kompetens och resultaten av studien har
publicerats. Overklagandendmnden konstaterar att de uppgifter som samlats in om deltagarnas hilsa
och sjukdomstillstand via enkaten ar att betrakta som kansliga personuppgifter enligt
etikprévningslagen. Overklagandenimnden finner darfor att studien r att betrakta som forskning
som kréver tillstand enligt etikprovningslagen.

Att forska utan erforderligt tillstand innebdr inte bara att den viktiga risk- och nytta avvagningen i
etikprévningslagen asidosatts. Tillvagagangsattet att som ansvarig forskare ta emot, férvara och
publicera resultat baserat pa data fran privatpersoner, innehéllande kénsliga personuppgifter utan en
adekvat forskningspersonsinformation, har medfért att forskningspersonerna inte beretts mojlighet
att fatta ett valgrundat beslut om sitt deltagande i studien. Viktiga delar som exempelvis information
kring dataskydd, hdnvisning till rattslig grund, syftet med studien eller vem som &r ansvarig forskare
m.m. har uteldamnats.
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Mot bakgrund av det anférda finner Overklagandendgmnden att forskning har bedrivits utan
erforderligt etikprévningstillstdnd. Overklagandendamnden har darfor enligt 35 § tredje stycket
etikprovningslagen en skyldighet att anmala drendet till atal.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund,
Ingemar Engstrom, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson och Birgitta Hiibinette samt
kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna
Amelie Metz och Johanna Sjocrona (foredragande) deltagit.
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