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Atalsanmalan enligt etikprévningslagen

Overklagandeniamndens beslut

har ett ursprungligt etikprévningstillstand fran 2012 for forskning kring
arftlighet, faktorer, boendemiljo och cancer. Hon har darefter gett in ett stort antal
andringsansokningar med innebdrd att forskningen utvidgats vasentligt.
Overklagandeniamnden har funnit att sju artiklar omfattar kinsliga personuppgifter och
personuppgifter rorande lagévertradelser for vilka tillstand inte finns. Den forskning som
ligger till grund for dessa artiklar har saledes bedrivits i strid med etikprovningslagen.

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

Bakgrund

Tidigare beslut frén Overklagandendmnden

Overklagandenamnden anmélde den 14 juni 2021 ett tillsynsarende avseende artikeln
”Swedish Rape Offenders — a latent class analysis” till Aklagarmyndigheten (dnr T29-
2021/3.2). Ansvarig forskare var professor || ||| | | | JEEEEE Lunrds universitet. Som grund
for forskningen angavs etikprovningstillstandet for forskningsprojektet ”Arftlighet, faktorer,
boendemilj6 och cancer: 1958-2016" (Etikprovningsmyndighetens dnr 2012/795).
Overklagandeniamnden fann att forskningen som I3g till grund fér artikeln inte omfattades
av angivet tillstand och foljaktligen bedrivits utan etikprdvningstillstand.

Anmilan

Overklagandenamnden mottog den 24 augusti 2021 ytterligare en anonym anmalan om tilisyn
avseende 15 artiklar av || so publicerats under 2021 enligt Lunds universitet
forskningsportal (https://portal.research.lu.se). | anmalan ifragasatter anmalaren bl.a. hanteringen
av forskningsdata samt om ett korrekt etiskt tillstand finns for respektive artikel.

Utredning

Overklagandenamnden begarde att || < e yttra sig over anmalan och
uppge etikprovningstilistand for 43 artiklar fran 2021 som framkom vid s6kning av
namnden i forskningsportalen den 26 augusti 202 1. || G- forde bl.a.

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

Box 1035 www.onep.se

101 38 Stockholm
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foljande. Hon har alltid sett till att ha etikprovningstillstand och alltid kompletterat ansokan
eller gjort en @ndringsansokan allteftersom fragestéllningarna med tiden har modifierats
eller utokats. Det ar i alilmanhet inte nodvandigt att enskilda medforfattare har egna
etiktillstand utan det racker att den som ansvarar for data har etiktillstand.

Overklagandenimnden genomforde en inledande granskning av samtliga artiklar utifran de
etiktillstand som uppgetts av | B Overk'agandenémnden har dérefter valt
att inleda tillsyn 6ver sju artiklar som publicerats med stod av etikansokan for
forskningsprojektet ”Arftlighet, faktorer, boendemiljé och cancer: 1958—-2016"
(Etikprovningsmyndighetens dnr 2012/795) med tillhorande andringsansokningar enligt

uppgift av respektive artikel eller enligt uppgift av ||| | I Honr hénvisar aven till
andra etikansokningar som hon uppger som relevanta for artiklarna.

Artiklar

1 Y | .(ington's

disease among immigrant groups and Swedish-born individuals: a cohort study of
all adults 18 years of age and older in Sweden. Neurol Sci. 2021 Jan 30. doi:
10.1007/s10072-021-05085-6.

2. N U0 ithiass in second-generation
immigrant children younger than 18 years of age in Sweden. Acta Paediatr. 2021
Jan;110(1):340-346. doi: 10.1111/apa.15298. Epub 2020 Apr 21. PMID: 32274826.

3. N Oy violence in Sweden: Profiling

offenders through a latent class analysis. Int J Law Psychiatry. 2020 Jul-Aug;71:101603. doi:
10.1016/].ijlp.2020.101603. Epub 2020 Jun 30. PMID: 32768102.

4. I A ssociation of post-diagnostic use of cholera

vaccine with survival outcome in breast cancer patients. Br J Cancer. 2021
Jan;124(2):506-512.

. A { S o oison between Indoor and

Outdoor Rape Suspects in Sweden. 2021 mar 9, I: Deviant Behavior.

. [ Oseoporotic fractures in
secondgeneration immigrants and Swedish natives. Osteoporos Int. 2021 Jan 19.

7. N /(< tion deficit hyperactivity disorder in first-

and second-generation immigrant children and adolescents: A nationwide cohort study in
Sweden. J Psychosom Res. 2021 Feb;141:110330.

Forskningsprojektet “Arftlighet, faktorer, boendemiljo och cancer: 1958-2016"

Forskningsprojektet “Arftlighet, faktorer, boendemiljé och cancer: 1958—-2016" meddelades
etikprovningstillstand den 15 februari 2013. Syftet med forskningsprojektet ar att studera
hur arftligheten, prenatala faktorer, familjefaktorer, boendemiljén och individuella
socioekonomiska faktorer paverkar insjuknandet i ovanliga och vanliga cancerformer hos
barn, ungdomar och vuxna. De vetenskapliga fragestallningar som ligger till grund fér
projektet ar:
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1. Vilken risk utgdr individens egenskaper (kon, fodelseland, socioekonomisk status)
och bostadsomradets strukturer (socioekonomi, kriminalitet, socialt kapital) i
utvecklingen av specifika cancersjukdomar, histologiska undergruppen och
dverlevnad? Vidare undersdkes om risken for cancer interagerar mellan individens
egenskaper och typ av bostadsomrade.

2. Vilken risk har ndra sldktingar mot avldgsna sldktingar att utveckla specifika
cancersjukdomar? Vilken skillnad finns mellan en respektive tvadggstvillingar? Hur
mycket bidrar genetik respektive familjeomgivning med? Hur sker den familjara
transmissionen? Via gener eller familjar omgivning? Vilken risk finns det for
cancersjukdom hos barn som vaxt upp med adoptivforaldrar som sjdlva har eller
har haft cancer jamfoért med adoptivfoéraldrar och biologiska féraldrar som inte har
vardats for dessa sjukdomar?

3. Vilken risk finns det fér samsjuklighet med annan psykisk sjukdom och somatisk
sjukdom (diagnoser sluten och 6ppenvard) bland nédra respektive avlagsna
slaktingar? Hur ser samsjukligheten ut i en respektive tvaaggstvillingar? Hur ser
samsjukligheten ut i adoptivbarn, deras adoptivférdldrar och i de biologiska
fordldrarna? Om det finns en dkad risk for samsjuklighet bland nara slaktingar kan
det finnas gemensamma mekanismer genetiska eller omgivningsrelaterade.

4. Att hos médn studera sambandet mellan prediktorer ur fodelseregisret,
manstringsregistren och cancer hos unga man och i ett livsperspektiv, justerat for
indivudella socioekoominska faktorer. De avser dven att studera om
bostadsomradets sociala struktur (inkomst, utbildning, kriminalitet, arbetsléshet)
paverkar dessa samband.

5. Att studera sambandet mellan individens ldkemedelsférbrukning och cancer
justerat for individens socioekonomiska status (inkomst, utbildning), fodelseland
och om bostadsomradets egenskaper (social struktur, t.ex. inkomst, utbildning,
kriminalitet, arbetsloshet och socialt kapital) paverkar dessa samband.

6. Hos flickor och pojkar analysera sambandet mellan perinatala och familjara
karakteristika (ex, finns det i familjen cancer hos moder, fader, syskon, halvsyskaon,
kusiner, adoptivbarn, tvillingar (en och tvaaggs); tillvaxt under graviditeten;
gestationsalder vid fédseln; kon; flerbérd; nummer i syskonskara; foraldrarnas
alder; forédldrarnas utbildningsniva; fordldrarnas civilstand; fodelseland; inkomst i
familjen), bostadsomrades karakteristika (se ovan), ldkemedelsférskrivning och
risken att utveckla specifika typer av barncancer och cancer i ett livsstilsperspektiv
samt i histologiska undergrupper efter att hansyn tagits till individens
karakteristika. Dessutom analysera den potentiella interaktionen mellan perinatala,
familjara, och bostadsomrades karakteristika och risken att utveckla specifik
barncancer (ex. om det finns ett samband mellan barnets tillvaxt under graviditeten
och cancer hos barn - varierar detta med arftlighet, familjekarakteristika eller
bostadsomradet?).

Av etikansokan framgick bl.a. féljande. Personuppgifter inhdamtas fran ett stort antal
register. Projektdatabasen omfattar hela Sveriges befolkning. De uppgifter som skulle
behandlas var kén, alder, utbildning, inkomst, fodelseland, omradesdata, koordinater for
bostad, cancerdiagnos, lokalisation, utbredning, histopatologisk diagnos samt datum for
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invandring, fodelseland, sjukskrivning, dédsorsak och folk- och bostadsrakningsdata.
Prediktorer fran fodelseregistret och ménstringsregistren kommer att analyseras.

Studien forvantas ge vardefull information om det komplexa samspelet mellan drftlighet,
individ, bostadsomrade och insjuknande i cancer samt cancerdverlevnad. Nyttan for
individer med cancer bedéms av forskningsgruppen som relativt stor eftersom projektet
kommer att ge storre kunskap om hur sambanden mellan arftlighet, familj och omgivning
pa bostadsomrades- och individuell niva paverkar risen att insjukna i cancer. Det forvantas
att fa battre kunskap om bakomliggande mediatorer och mekanismer for bade insjuknande
och 6verlevnad. Resultaten forvantas ha potential att kunna utveckla evidensbaserade
behandlingsstrategier och kunskapsunderlag for kliniker. Vidare finns méjlighet att
identifiera tidigare okand samsjuklighet mellan cancer och psykisk och somatisk sjukdom
som kan leda till battre och sdkrare diagnoser samt behandling.

Etikprovningsmyndigheten beslutade att information till forskningspersonerna om
forskningsprojektet skulle ges genom annonsering i dagspress med rikstackande spridning.

Andringsanstkan dnr 2013/736

Forskarna ansokte om tillstand att fa analysera sambandet mellan olika cancerdiagnoser,
lakemedelsbehandling vid cancer och utveckling av en senare samsjuklighet eller
foljdsjukdom av somatisk-, psykiatrisk-, och missbruksdiagnos. Forskarna ansag det viktigt
att analysera detta samband da en tredjedel av befolkningen kommer att utveckla cancer
och det finns bristfalliga kunskaper om de sena foljderna av cancer och cancerbehandling.
De ville dven studera sambandet mellan olika slags somatiska, psykiska och
missbruksdiagnoser och utvecklandet av cancer med syfte att hitta gemensamma
orsaksmonster, dvs. att vissa somatiska, psykiska sjukdomar och missbruk har en
gemensam bakomliggande mekanism med cancer. Mera kunskap behévs saledes om hur
dessa faktorer samverkar med arv och familjeférhdllanden vid uppkomsten av cancer,
somatisk sjukdom, psykisk ohdlsa, drogmissbruk och kriminalitet i ett livsloppsperspektiv.
AnsOkan godkandes den 29 oktober 2013.

Andringsansékan dnr 2014/6

Forskarna ansokte om tillstdnd om att inhdmta personuppgifter om tidpunkt (ar, manad),
typ av cancerbehandling (cystostatika, antihormonell behandling, stralning, typ av kirurgi,
annan cancerbehandling), tidpunkt for forsta recidiv/lokalrecidiv samt tidpunkt for
forekomst av komplikationer till cancerbehandling ur fyra register. Ny kunskap som
forvdntas av att studera dessa syften kan bli mycket anvandbar i utvecklingen av nya
primar- och sekundérpreventiva handlingsprogram inom primarvard, palliativ vard och
cancervarden. Anstkan godkdandes den 8 januari 2014.

Andringsansokan dnr 2014/386

Forskarna ansokte om tillstand att fa inhamta personuppgifter om ar, manad och dag for
primdrvardens diagnoser fran olika landsting (regioner). Ansokan godkandes den 20 maj
2014.
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Andringsansoékan dnr 2015/307

Forskarna ansokte om tillstand att inhamta uppgifter fran SCB om utlandsféddas orsak att
komma till Sverige, t.ex. som flykting, arbetskraftsinvandrare eller anhériginvandring.
Faktorer som socioekonomi och bostadsomraden har enligt forskarna en vasentlig paverkan
pa bade somatiska och psykiska diagnoser samt samsjuklighet. Variabeln kan ha en
paverkan pa individens sociala situation och méjligheter i det nya landet. Patienter med
flyktingbakgrund kan t.ex. vara mer sdrbara for kraftfulla cancerbehandlingar an
arbetskraftsinvandrare. Ansékan godkandes den 22 april 2015.

Andringsanstkan dnr 2015/830

| andringansdkan uppgav forskarna att viktiga faktorer som overvikt och fetma, fysisk
aktivitet/syreupptagningsformaga, rokning och andra levnadsférhallanden over tid som
sociala relationer, arbetsliv, hdlsa, omsorg och fysisk milj6 finns endast i begrédnsad
omfattning i stora nationella register. Forskarna vill darfor fa tillstand till att inhamta
surveydata fran 150 000 individer som deltagit i undersokningar av levnadsforhéllanden
(ULF) genomfort av Statistiska Centralbyran. informationen forvantas ge battre information
om levnadsvanor 6ver tid och ge 300-400 indikatorer om sociala relationer, arbetslivet,
hilsa och omsorg och fysisk miljo. Ansokan godkdndes den 2 december 2015.

Andringsansékan dnr 2016/239

| denna ansokan preciserar forskarna att de vill ha tillstand att inhdmta fragor fran ULF som
ror fritiden samt utsatthet for vald och upplevd otrygghet. Det bedémdes av forskarna vara
viktiga faktorer associerade med bade insjuknande i cancer (6kad sarbarhet) samt for att
behandlingen ska lyckas. Aven fragorna om utsatthet for vald och kénsla av otrygghet ar av
storsta vikt for att kunna beframja jamlika mojligheter till en meningsfull fritid dar radsla
och utsatthet fér vald inte ska bidra till en sdmre fritid och 6kad sarbarhet vid utvecklingen
av flera akuta och kroniska sjukdomar som kan vara associerade med cancer. Ansdkan
godkandes den 7 april 2016.

Andringsansékan dnr 2016/679

Forskarna ansokte om att kodnyckeln mellan personnummer och [6pnummer sparas langre
dn 2018 sa att samtliga personuppgifter kan uppdateras till och med 2018 fran SCB,
Socialstyrelsen och Brottsforebyggande radet (BRA). Ansdkan godkandes den 31 augusti
2016.

Andringsansokan dnr 2016/701

Forskarna anstkte komplettering med personuppgifter fran Hogskoleprovet fran 1977 — for
att fa en viktig kognitiv prediktor av cancer, fysisk och psykisk sjukdom.
Etikprovningsmyndigheten krdvde att forskarna aterigen skulle publicera information om
studien for allmdnheten, denna gang pa hemsidan for Centrum for primarvardsforskning.
Informationen var detsamma som huvudansokan med tillagg for tillkomna register.
Ansokan godkdndes med villkor om d@ndringar i informationstexten den 20 september 2016.
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Andringsanstkan dnr 2018/8

Forskarna ansokte om att fa ta del av uppgifter fran Nationella prostatacancerregistret om
vilket stadium en tumor befinner sig i samt spridning och aggressivitet. Uppgifterna
férvantas ge nya kunskaper om konsekvenserna av prostatacancer for samsjuklighet och
komplikationer med diagnoser hamtade fran bland annat primérvarden. Ansékan
godkdndes den 25 januari 2018.

Andringsansékan dnr 2018/536

Forskarna ansokte om en uppdatering av data till och med utgangen av 2020. Ansokan
godkandes den 30 juli 2018.

Andringsansdkan dnr 2019-01588

Den 18 februari 2019 ansokte forskarna om att skapa en mojlighet till opt-out, dvs. en
mojlighet for de individer som inte vill att deras registerdata ska anvandas att uteslutas fran
studien. Detta i enlighet med 6nskemal fran European Research Council infér uppdatering
med registerdata for 2017 och 2018 fran SCB och Socialstyrelsen. | &ndringsansokan
beskrivs forskningsprojektet som ett projekt som avser hela befolkningen ingar i studier av
hur sociala faktorer sasom inkomst, utbildning och bostadsomradets sociala struktur
paverkar risken for att insjukna i allvarliga sjukdomar sdsom cancer och hur denna risk
samspelar med arv, uppvaxtmiljo och annan samsjuklighet. Sociala faktorer av sarskilt stor
betydelse ar invandring och flykt fran krig och fattigdom vilket ofta leder till samre fysisk
och psykisk halsa, utanférskap och bristande integration i det nya hemlandet. Detta anger
forskarna &r vélkant sedan tidigare men det &r ddremot inte kdnt vilka faktorer som kan
framja en god fysisk och psykisk hdlsa, minska utanférskap och férbattra integrationen hos
utsatta invandrare och flyktingar till Sverige och hela EU. Forskargruppen beviljades medel
av EU for att studera hur den psykiska hdlsan kan forbdttras hos dessa utsatta grupper och
vilka faktorer som kan framja inkludering och férbattra integrationen i samhillet. Dessa
fragestéallningar uppges ha bedémts och godkints av European Research Council. En
oberoende etisk radgivare bedémde att de vetenskapliga fragestéllningarna omfattas av de
svenska etiktillstand de redan har, dvs. att det inte behdvdes nagon helt ny etikansdkan
utan endast en andringsansdkan avseende annonsens utformning. Anstkan godkindes den
12 mars 2019.

Den 27 november 2019 ansokte forskarna om dr att lagga till information om behandling
och eventuella komplikationer fran ytterligare kvalitetsregister for akut lymfatisk leukemi,
seminom och nonseminoma och hjarntumérer. Som skdl angav forskarna att det inte &r
mdjligt att studera konsekvenser pa lang sikt av cancer om man inte har uppgifter om vilken
behandling patienten har fatt. Detta uppgavs vara en viktig del av deras studie av
overlevare av cancer och det dr framfor allt behandlingen av barn och vuxna med akut
lymfatisk cancer. Ansokan godkandes den 19 februari 2020.

Den 2 december 2019 ansokte forskarna om att tillgang till personuppgifter om réattskemisk
screening 1996-2018 for oklara dédsfall och suicid samt drogrelaterade dodsfall, dvs. av
individer misstankta/fallda for ringa till allvarligt narkotikabrott. Uppgifterna bedéms ge
mdojligheten att veta vilka droger som anvants i ett suicidférsok, i samband med suicid eller
annan drogrelaterad dodlighet. Ansékan godkandes den 19 februari 2020.
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Andringsansdkan dnr 2019-03278

Forskarna ansdkte om uppgifter om monstringsforrattare, Varnpliktskontor/Regionalkontor och
skolbetyg fran grundskolan och gymnasiet. Uppgifterna skulle ge ett betydligt battre matt pa kognitiv
formaga som tar hansyn till forandringar och utveckling dver tid i den statiska analysen. De ansokte
ocksa om kompletteringar fran patientregistret for att kunna studera symptom, sjukdomstecken och
onormala kliniska fynd som tidiga symptom pa ohdlsa och kopplingar till sjdlvmord och missbruk som
ofta dr vanligare hos personer med svara kroniska sjukdomar sdsom cancer. De sokte ocksa
diagnoskoder kopplat till symptom, sjukdomstecken och onormala kliniska fynd, skador,
forgiftningar, yttre orsaker till sjukdom och dod, riskfaktorer i den egna sjukhistorien. De ville dven ha
tillaggsinformation fran lagféringsregistret om narkotikamangder i form av domar registrerade for
aren 1996-2006 och ar 2009 med variablerna garning, preparat, vikt och antal. Ansokan godkandes
den 20 juni 2019.

Andringsansokan dnr 2020-00510

Forskarna ansokte om att lagga till uppgifter om undergrupper (subtyper) av bréstcancer
som finns hos regionala cancerregister. Ansokan godkdndes den 9 mars 2020.

Andringsansokan dnr 2020-00627

Forskarna ansokte om att inhamta uppgifter om vilken typ av hjartsvikt som en person har
samt uppgifter om vissa riskfaktorer, t.ex. rokning, som ar av betydelse bade fér cancer och
hjartsvikt. De Onskar att studera patienter som far cancer och senare utvecklar hjartsvikt
samt hur socioekonomi paverkar dessa patienter. Ansokan godkandes den 9 mars 2020.

Andringsansékan dnr 2020-00783

Forskarna ansdkte om att fa tillgang till fler och mer detaljerade diagnoser avseende
sjukdomar som kan forega cancersjukdomen samt utgora en del i ett aterfall och/eller en
komplikation manga ar darefter for att fa en tydligare bild av hur cancer och dess
komplikationer inklusive samsjuklighet uppstar. Det inkluderar bl.a. vissa infektioner som
kan utgéra en komplikation eller vara en del i en sjukdomsmekanism, demenssjukdomar
och drftliga blodsjukdomar som kan ¢ka sarbarheten for cancer och leda till komplikationer.
De ville dven fa tillgang till ytterligare diagnoser inom cirkulationsorganens sjukdomar och
psykiska sjukdomar som ofta utgdra vanliga komplikationer. Etikprovningsmyndigheten
avslog den 31 mars 2020 ansdkan med motiveringen forskargruppen hade kommit in pa ett
annat forskningsomrade da andringarna som forskarna ville gora ar omfattande och
innebdr att de skulle fa tillgang till en stor mangd kdnsliga data om en betydlig andel av den
svenska befolkningen. Férandringarna bedémdes vara alltfér omfattande fér att rymmas
inom en dndringsansdkan och darfor behdver en ny fullstédndig ansékan goras. Beslutet har
inte 6verklagats till Overklagandendmnden for etikprévning.

Gallande ratt

Syftet med etikprévningslagen (2003:460) ar att skydda den enskilda manniskan och
respekten for manniskovardet vid forskning. Att forska pa manniskor utan
etikprévningstillstand eller i strid med ett etikprévningstillstand som kan innefatta
forskningsmetoder som medfor risk for att en forskningsperson kommer till skada eller att
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nagons personliga integritet krdnks och att allmédnhetens fortroende for all forskning skadas
(Prop. 2018/19:165, 5. 9).

Tillsyn

Overklagandendmnden for etikprovning har enligt 34 § etikprovningslagen tillsyn over att
lagen efterlevs. Namnden ar skyldig att gbra en atalsanmélan om det finns en skalig
misstanke om straffbelagd overtradelse av etikprovningslagen (35 § tredje stycket). Den
som med uppsat eller av grov oaktsamhet bedriver forskning utan etikprévningstillstand
déms till boter eller fangelse (38 §). Av forarbeten (prop. 2018/19:165 s. 50) framgar bl.a.
att foreteelser som skulle kunna ha ett hogre straffvarde ar om forskningen utforts under
l&ng tid, vid upprepade tilifallen utan etikprovningstillstand eller involverat ett stort antal
forskningspersoner. Andra straffhéjande omstandigheter ar forskning utan etiktillstand som
medfaért att forskningspersonerna utsatts for stora risker att skadas fysiskt, psykiskt eller
integritetsmassigt.

Forskning

| 2 § etikprovningslagen definieras forskning som ett vetenskapligt experiment eller
teoretiskt arbete eller vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna
gors for att hamta in ny kunskap, och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund.

Forskningens frihet regleras i 1 kap. 6 § hogskolelagen (1992:1434). Forskningsproblem far
fritt véljas, forskningsmetoder far fritt utvecklas och forskningsresultat far fritt publiceras.
Kravet pa etikprovning ar en lagstadgad begransning av forskningens frihet. Etikprovningen
utgor en viktig funktion i att skydda forskningspersoner och respekten for det okrankbara
méanniskovardet (prop. 2007/08:44 s. 8).

Krav pd etikprévning enligt 3 och 6 §§ etikprovningslagen

Enligt 3 § etikprovningslagen tillampas lagen pa forskning som innefattar behandling av
kdnsliga personuppgifter (artikel 9.1 EU:s dataskyddsfoérardning) och personuppgifter om
lagdvertradelser som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel
eller administrativa frihetsberévanden.

Inforandet av etikprévningslagen 2004 innebar obligatorisk etikprovning for forskning som
innefattade behandling av kansliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagdvertradelser om uppgifterna lamnats utan ett uttryckligt samtycke fran
forskningspersonen da dessa uppgifter ar betrakta som sarskilt integritetskdnsliga (prop.
2002/03:50 s. 104).

Lagens tillimpningsomrade utvidgades 2008 till att etikprovning var obligatorisk for all
forskning pa dessa personuppgifter, oavsett om samtycke inhdmtats fran
forskningspersonen eller inte. Andringen genomfordes for att sakerstalla skyddet for
forskningspersoner da det dr fraga om potentiellt integritetskrankande personuppgifter
(prop. 2007/08:44 s. 25). Integritetsskyddet bedomdes bast uppnas genom att
behandlingen av personuppgifterna etikprovas utifran en helhetsbedémning i det enskilda
fallet (prop. 2007/08:44 s. 31).

Enligt 6 § etikprovningslagen far forskning som omfattas av lagen bara utféras om den har
godkints vid etikprovning. Ett godkdnnande ska avse ett visst projekt eller en del av ett
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projekt eller pa ndgot liknande satt bestamd forskning. Ett system fér etikprévning
forutsatter att forskningen pa nagot satt kan avgransas. Forskningsprojektets
grundldggande vetenskapliga fragestallning, den tidsmassiga planeringen, projekt- eller
forskningsledning, antalet forskningspersoner, finansiella ramar och antalet ingdende
forskare och assistenter ar exempel pa vad som avgor ett projekts omfattning (prop.
2002/03:50 s. 87).

Vidare anges i 6 § att forskningen far innefatta behandling av sadana personuppgifter som
avses i 3 § bara om behandlingen har godkénts vid etikprévningen. Forskningen far inte
utforas trots godkdnnande om den strider mot nagon annan férfattning. Behandling av
kansliga personuppgifter ar forbjuden enligt artikel 9 EU:s dataskyddsférordning. | artikel
9.2 j framgar att behandling som ar nodvandig for vetenskapliga forskningsandamal utgér
ett undantag. Enligt artikel 10 &r behandling av personuppgifter om lagovertradelser tilldten
om det ar faststdllt i unionsratt eller nationell ratt, dar lampliga skyddsatgarder for de
registrerades rattigheter och friheter faststallts. Enligt artikel 89.1 ska all behandling av
personuppgifter for vetenskapliga eller historiska forskningsandamal omfattas av lampliga
skyddsatgarder for den registrerades rattigheter och friheter. Etikprévning dr en sddan
ldmplig och sarskild atgédrd i som kravs for behandling av kdnsliga personuppgifter och
personuppgifter om lagbvertradelser for forskningsandamal (prop. 2017/18:298, s. 84 och
97). Om ett forskningsprojekt har godkants enligt etikprovningslagen sa har forskningen
erkdnt i svensk rattsordning pa ett sadant satt att utférande av forskningsuppgiften dren i
svensk ratt faststalld uppgift av allmant intresse (prop. 2017/18:298 s. 88).

Behandlingen av personuppgifterna ska uttryckligen godkdnnas i samband med
etikprovning. Nagra generella, principiella godkdnnanden till att under o6verskadlig framtid
fa utfora forskning pa ett visst material inom ett visst omrade eller dylikt kan inte medges.
Nar forskningen har erhallit etikpréovningstillstand kan forskningsprojektet pabérjas. Under
forskningens utforande kan det intraffa omstandigheter som kan innebira att forskningens
forutsdttningar andras i sadan utstrackning att en ny ansékan om etikprévning behover
goras. Det krdvs att fordndringarna ar vasentliga. Nagra generella kriterier for ett sadant
vasentlighetskrav har inte uppstallts utan far avgoras fran fall till fall (prop. 2002/03:50 s.
114).

Utgangspunkter for etikprévning 7-10 §§ etikprdvningslagen

| 7-10 §§ etikprovningslagen framgar de utgangspunkter som ska vagas in i bedémningen i
etikprovningen:

- Forskning far bara godkdnnas om den kan utféras med respekt for manniskovirdet

(7 8).

- Manskliga rattigheter och grundldggande friheter skall alltid beaktas samtidigt som
hansyn skall tas till intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning.
Manniskors valfard skall ges foretrade framfor samhallets och vetenskapens behov

(8 8).

- Forskning far godkdnnas bara om de risker som den kan medfdra fér
forskningspersoners halsa, sdkerhet och personliga integritet uppvags av dess
vetenskapliga virde (9 §).
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- Forskning far inte godkdnnas, om det forvantade resultatet kan uppnas pa ett annat
satt som innebdr mindre risker for forskningspersoners hdlsa, sdkerhet och
personliga integritet. Behandling av personuppgifter som avses i 3 § far godkdnnas
bara om den ar nédvandig for att forskningen skall kunna utforas (10 §). Att
skyddet for den personliga integriteten skall beaktas har bl.a. att gora med att detta
ar en viktig forutsattning for att behandling utan uttryckligt samtycke av kénsliga
personuppgifter och personuppgifter om lagovertradelser m.m. skall kunna
godkannas (2002/03:50 s. 99).

Skal for beslutet

Etikprovningstillstandet avgransar forskarens frihet i forskning i syfte att skydda
forskningspersoner. Tillstandet avgransar forskningsprojektet till det syfte och
vetenskapliga fragestdllningar som redogjorts for i ansdkan och som sedan provats i
etikprévningen. En frihet att fritt kombinera etikprovningstillstand for skilda
forskningsprojekt finns darfor inte. Om en forskare avser att gora @ndringar i ett
forskningsprojekt ska en ansokan om detta ges in till Etikprovningsmyndigheten.

Forskningsprojektet ” Arftlighet, familjefaktorer, boendemiljé och cancer; 1958-2016"
omfattar en avsevard mangd kédnsliga personuppgifter och personuppgifter om
lagévertradelser som inom ramen for projektet far behandlas i syfte att studera faktorer
som paverkar insjuknandet i ovanliga och vanliga cancerformer hos barn, ungdomar och
vuxna. Artiklarna 1-3 och 5-7 avviker i sin helhet fran projektets syfte och de vetenskapliga
fragestallningar som meddelats tillstand. Artikel 4 behandlar amnet cancer, men avviker
fran projektets fragestaliningar da artikeln undersoker om koleravaccin skyddar mot déd av
bréstcancer.

Overklagandendmnden finner att personuppgiftsbehandlingen for forskningsandamal inte
har godkénts enligt etikprévningslagen och att etikprévningens principer faststéllda i lagen
diarmed har asidosatts. Overklagandendmnden ser sérskilt allvarligt pa att angivet tillstand
har fréngatts vid upprepade tillfallen och att forskningen omfattar ett stort antal
forskningspersoner.

Overklagandendmnden finner att forskning har bedrivits utan etikprovningstilistand.
Overklagandenamnden har darfor enligt 35 § tredje stycket etikprévningslagen en
skyldighet att anméla arendet till atal.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

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

P& Overklagandendmndens vagnar
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Carina Gunnarsson
Ordférande
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