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Atalsanmalan enligt etikprovningslagen

Overklagandenimndens beslut

Overklagandendamnden for etikprovning anmaler med stod av 35 § tredje stycket lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etikprévningslagen) arendet
till Aklagarmyndigheten.

Bakgrund

Overklagandenimnden mottog den 8 juni 2021 uppgifter fran Etikprévningsmyndigheten
om ett drende dir sokanden redovisat att en datainsamling genomforts fore inkommen
etikansokan (Moderskap och konkurrerande normer i en migrationskontext, ansvarig

forskare [N

Den 16 augusti 2021 fattade Overklagandenamnden for etikprovning beslut om att inte
andra Etikprovningsmyndighetens beslut att avsla ansokan om etikprovning (O 50-
2021/3.1). Overklagandendamnden konstaterade i beslutet att forskning som lagen omfattar
inte far utforas utan ett etikgodkdannande samt anforde vidare foljande. Det star klart att
den forskning som nu ar i fraga redan har genomforts; samtliga i projektet ingaende
forskningspersoner har rekryterats och specifika fragor rorande etnicitet, halsa och
sexualliv har stéllts vid intervjutillfallena, vilket betyder att klaganden redan fran borjan
efterfragat kénsliga personuppgifter och att dessa i sjdlva verket utgor underlaget for
forskningsprojektet. Forskning som redan har utforts kan inte godkédnnas i efterhand.

Ansvarig forskare - - har beretts tillfalle att yttra sig 6ver anmalan om tillsyn
tillika Overklagandenamndens skal i det 6verklagade beslutet. Av svaret framkommer i
huvudsak att frdgan om projektet behdvde understallas etikprovning hade diskuterats och
att det fanns olika uppfattningar inom forskargruppen. Trots att de anvant sig av ett internt
etikprovningsverktyg som universitetet tillhandahaller och radfragat en senior kollega
landade de i en felaktig bedémning, vilket de insag nar de kom i kontakt med
etikstodsfunktionen. Projektet pausades i sin helhet och en ansékan om etikprovning
lamnades till Etikprovningsmyndigheten.

Gillande 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 for att hamta in
ny kunskap, och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund (2 § etikprovningslagen).

Enligt 3 § 1 ska lagen tillimpas pa forskning som innefattar behandling av kdnsliga
personuppgifter enligt artikel 9.1 i EU:s dataskyddsférordning, dvs. alla former av atgarder
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med personuppgifter sdsom insamling, lasning, utlamning, spridning eller tillhandahé&llande
pa annat satt, justering eller ssmmanforande, begransning, radering eller férstoring.

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

Overklagandendmnden for etikprovning har ansvar for tillsyn 6ver att etikprovningslagen
efterlevs (34 §).

Namnden &r skyldig att géra en dtalsanmalan om det finns skalig misstanke om straffbelagd
Overtradelse av etikprévningslagen (35 § tredje stycket).

Skal for beslutet

For att en studie ska betraktas som forskning enligt etikprévningslagen har Overklagandendamnden
stallt upp ett antal kriterier. Det ska finnas en forskningsavsikt, en vetenskaplig fragestallning, for-
farandet ska vara utfort med en vetenskaplig metod och studien ska ha letts av nagon med adekvat
kompetens. Av utredningen framkommer att den datainsamling som skett enligt nu namnda kriterier
ar att betrakta som forskning enligt etikprévningslagen. Kinsliga personuppgifter i form av
intervjufragor har stéllts, bl.a. om deltagarens etniska ursprung i form av fédelseland.
Halsorelaterade fragor sdsom debut av mens, graviditet, forlossning har inhdmtats till projektet, dvs.
sadana uppgifter som omfattas av 3 § etikprévningslagen. Namnden finner vidare att insamlingen av
de kdnsliga personuppgifterna inte kan ha skett oavsiktligt eftersom de fragor som stélldes till
deltagarna och de svar som lamnades har ett tydligt samband. Av informationen till en av
intervjuguiderna framkommer vidare felaktigt att uppgifterna ldmnas anonymt; av ansékan till
Etikprovningsmyndigheten framkommer att uppgifterna gar att harleda till deltagarna genom att
anvanda kodnyckel, s.k. pseudonymiserade uppgifter.

Manniskors valfard ska ges foretrade framfor samhallets och vetenskapens behov.
Forskningspersonerna behdver skyddas frén risker att skadas fysiskt, psykiskt eller integritetsmassigt.
Ett sddant skydd &dr ocksa viktigt for forskningens anseende. Dessa olika skyddsaspekter beaktas pa
ett dndamalsenligt satt genom att etikprovning pa forhand sker av forskning som kan antas innebéra
sadana risker. Att forska utan erforderligt tillstand innebdr inte bara att den viktiga avvagningen
mellan risk och nytta i Etikprovningslagen asidosatts. Tillvdgagangsattet har medfort att forsknings-
personerna inte beretts mojlighet att fatta ett informerat beslut om sitt deltagande i studien. Viktiga
delar som exempelvis information kring dataskydd och hanvisning till rattslig grund har uteldmnats.

Mot bakgrund av detta finner Overklagandenimnden att forskning har bedrivits utan erforderligt
etikprévningstillstand. Overklagandenamnden har darfér enligt 35 § en skyldighet att anmala drendet
till atal.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

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