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Klagande
Karolinska Institutet

Overklagat beslut
Etikpréovningsmyndighetens beslut den 26 maj 2021, dnr 2021-01370, se Bilaga

Projekttitel: Sociala skyddssystem for tuberkulospatienter i lander med hog
forekomst av tuberkulos: En kvalitativ studie.

Saken
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

Overklagandenimndens beslut

Overklagandendamnden for etikprévning upphiver det éverklagade beslutet och avvisar ansokan.
Arendet ldamnas tillbaka till Etikprévningsmyndigheten fér behandling av frdgan om radgivande
yttrande.

Bakgrund

Syftet med studien ar att undersoka vilka sociala skyddsnat som finns fér tuberkulospatienter i de 30
lénder i varlden dar forekomsten av tuberkulos (TBC) ar hogst. Data planeras att insamlas genom
telefonintervjuer eller videoinspelningar av nationella TBC-samordnare eller -experter i dessa lander.
Om de tilltankta forskningspersonerna avbhdjer studiedeltagande ska i stallet personer fran natverket
SPARKS (Health and social protection action research & knowledge sharing) eller av dem
rekommenderade individer intervjuas. Studien genomfors som en del av ett examensarbete om
sociala skyddsnat for tuberkulospatienter.

Etikprovningsmyndigheten begarde en komplettering avseende de etiska aspekterna och risken for
integritetsintrang som ett deltagande i studien kan komma att innebara for forskningspersonerna, i
synnerhet eftersom forskningspersonerna uttalar sig i egenskap av nationella experter och dirmed
riskerar att bli identifierade. Vidare begarde myndigheten en redogorelse for datasdkerheten i
projektet samt en reviderad information till forskningspersoner enligt den stédmall som finns pa
myndighetens hemsida. Ansdkan har darefter avslagits med motiveringen att
forskningspersoninformationen dven efter kompletteringen innehaller betydande brister som inte
kan godkannas med villkor.

Klaganden havdar att informationen till forskningspersoner har likartat innehall som det i stddmallen,
om an andra rubriker anvants.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandenamnden fér etikprévning Vastra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsradet Webbplats

Box 1035 www.onep.se

101 38 Stockholm
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Skal for beslutet

Enligt 2 § etikprévningslagen avses med forskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt
arbete eller vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna gors f6r att hamta
in ny kunskap, och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete eller sadana
studier som utfors endast inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva.
Overklagandendmnden uppfattar att studien visserligen ska utféras inom ramen for en
universitetsutbildning, men att den ocksa ingar i ett regelratt forskningsprojekt. Projektet omfattas
dock inte av 3 eller 4 § etikprovningslagen eftersom varken kansliga personuppgifter behandlas eller
forskningspersonerna utsétts for fysisk eller psykisk paverkan. Inte heller behandlas biologiskt
material. Overklagandendmnden finner darfér att Etikprovningsmyndighetens beslut ska upphavas
och ansokan avvisas. Arendet verlimnas till myndigheten fér ett eventuellt radgivande yttrande.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande),
Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Ingemar Engstrom,
Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jérgen Svidén, administrativa sekreteraren
Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjécrona deltagit.
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Ot Dol

Ann-Christine Lindeblad
Ordférande



	Page 1
	Page 2

