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Atalsanmailan enligt etikprévningslagen

Overklagandenidmndens beslut

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

Bakgrund
Overklagandendamnden for etikprévning har inom ramen for den egeninitierade tillsynen
granskat projektet “Formas Covid” vid Link&pings universitet.

Enligt forskarna har projektet inte genomgatt etikprévning da uppgifterna ldmnats anonymt
och att det ddrmed anses att det inte samlats in kdnsliga personuppgifter. Utifran den
bifogade enkadten framkommer att projektet bestar av tva enkater vilka universitetets
elever tillfrgats att delta i. De fragor som stallts i den ena enkdten ar bl.a. om deltagaren
testats positivt fér covid-19, om det funnits misstankar om att deltagaren haft covid-19
men som inte bekriftats genom provtagning, om férekomst av antikroppar, om deltagaren
dterhamtat sig efter insjuknande eller har langtidseffekter efter sjukdom samt om mental
hilsa under pandemin. Vidare framkommer att deltagarna registrerade sig med
universitetets e-postadress. Detsamma skedde vid inlamnandet av den andra enkaten. Efter
att andra enkdten sammanstallts har kodnyckeln enligt uppgift férstorts.

Gallande ratt
Syftet med etikprévningslagen ar bl.a. att skydda den enskilda manniskan och respekten for
manniskovardet vid forskning.

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

Enligt 3 § 1 ska lagen tillampas pa forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter enligt artikel 9.1 i EU:s dataskyddsférordning, dvs. alla former av dtgérder
med personuppgifter sdsom insamling, ldsning, utldmning, spridning eller tillhandahdllande
pa annat satt, justering eller ssmmanférande, begransning, radering eller forstoring.

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

Overklagandenamnden for etikprovning har ansvar for tilisyn dver att etikprovningslagen
efterlevs (34 §).

Namnden &r skyldig att géra en atalsanmalan om det finns skélig misstanke om straffbelagd
dvertriadelse av etikprévningslagen (35 § tredje stycket).

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden for etikprévning Vastra Jarnvdgsgatan 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

For att f8 behandla kinsliga personuppgifter for forskningsdandamal kravs ett etikprévningstillstand.
Av utredningen framkommer att ifrdgavarande studie dr att betrakta som forskning; det har funnits
en forskningsavsikt och en vetenskaplig fragestallning, forfarandet @r genomfért med en vetenskaplig
metod, studien har i delar letts av nagon med adekvat kompetens och resultaten av studien har
publicerats. De uppgifter som samlats in genom enkéaten under perioden januari till maj 2020 &r inte
att betrakta som anonymiserade, de ar pseudonymiserade. Overklagandenamnden konstaterar
diarmed att de uppgifter som samlats in om deltagarnas hélsa via enkdten dr att betrakta som
kdnsliga personuppgifter enligt Etikprovningslagen och att uppgifterna ar identifierbara.
Overklagandendmnden finner darfor att studien &r att betrakta som forskning som kraver tillstand
enligt etikprovningslagen.

Mot bakgrund av detta finner Overklagandenamnden att forskning har bedrivits utan erforderligt
etikprovningstillstand. Overklagandendamnden har darfor enligt 35 § tredje stycket
etikprévningslagen en skyldighet att anmala drendet till atal.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund, Ann
Wennerberg, Ingemar Engstrém och Lena Naslund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom
ersittarna, Gert Helgesson, Christina Eintrei, Johan Fritzell och Birgitta Hubinette samt kanslichefen
Jérgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och
Johanna Sjocrona (foredragande).

P4 Overklagandendmndens vagnar

-y -
pr

; / / {/’/i} f//i,//’/ //“ ) /////:// 17 (
Carina GUnnarsson
Ordférande

Sandlista

Aklagarmyndigheten, Aklagarkammaren i Linképing.
Forskare, | NN

Koordinator | N

Registrator Linkdpings universitet.
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