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Atalsanmailan enligt etikprévningslagen

Overklagandenimndens beslut

Overklagandenamnden for etikprévning anméler med stod av 35 § tredje stycket lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor (etikprévningslagen) drendet
till Aklagarmyndigheten.

Bakgrund

Overklagandenamnden for etikprévning har mottagit en anmélan om tillsyn av projektet
"Tank ratt fran borjan — etablering av ME/CFS rehabilitering pa distans i Sverige” vid Region
Visterbotten. Projektet drivs i samarbete med féretaget Masano Health AB och det
utvérderas av Umea universitet.

| anmilas uppges bl.a. att projektet saknar erforderligt etikprévningstillstand for att hantera
kansliga personuppgifter.

Projektet “Tank ratt frdn bérjan — etablering av ME/CFS rehabilitering pd distans i Sverige”
startade varen 2021 genom rekrytering av forskningspersoner. Syftet &r att utveckla och
forbattra vard av ME-patienter genom en digital 16sning. Masano Health AB har byggt en
algoritm baserat pa journaldata och hélsoenkdter som man fatt fran patienter, vilka har
tillhandahallits av Region Vasterbotten. Umeéd universitet har darefter utvdrderat och
analyserat resultaten. Projektet har beviljats medel fran Vinnova.

Overklagandenamnden har berett Region Visterbotten tillfélle att inkomma med
upplysning bl.a. om projektet har etikprévningstilstédnd och att ge en beskrivning av
projektet. | svar fran tf verksamhetschef | NN | ppsges bl.a. att etikprovning
inte har sékts da studien ar ett utvecklingsprojekt. Det uppges att projektet inte ar upplagt
som ett forskningsprojekt med statistisk analys eller powerberdkning. Utvecklingsprocessen
som &r i tidigt stadium ar tankt att leda till en innovation i form av en digital tjdnst for
patientgruppen. Tanken &r ndr denna &r fardigstélld att senare utvdrdera denna innovation
forskningsmassigt i en systematisk process med tillracklig statistiskt underlag som tillater en
systematisk utvardering av tjansten samt en kontrollgrupp. Parallellt med detta pagar start
och utformande av en klinisk ME-mottagning och dven dar sammanstalls och provas
metoder pa mottagningen med stéd av forskare. Det har inte ansetts att dessa processer
varit av sadan systematisk kvalitet att det &r att betrakta som forskning.

Mot bakgrund av att frga ar om det aktuella projektet r att betrakta som forskning eller
inte har Overklagandenamnden berett Region Vésterbotten tillfélle att inkomma med
synpunkter pa detta.

I svar fran verksamhetschef | S =nfors bl.a. att den forsta del som
genomforts har inneburit framtagning en digital tjanst vilken var tdnkt for klinisk
utvirdering i en andra del av projektet i en randomiserad studie. Den delen av projektet —
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forskningen — har inte pabdorjats. Om utvdrderingen den digitala tjansten hade visat sig
anviandbar, var planen att soka etiktillstand for att genomféra den del i projektet dar
effekten av den digitala rehabiliteringen kunde utvérderas. Denna del skulle dd genomféras
som en randomiserad studie dér patienterna skulle randomiserats till den fardiga digitala
produkten eller till en kontrollgrupp. Nagon spridning av resultaten har inte heller skett.

| yttrande fran forsknings- utbildnings- och innovationschef | N, Region
Visterbotten, anfors bl.a. att det utifran projektansékan till Vinnova kan konstateras att det
finns vetenskaplig fragestéllning och metod och att projektet utférs av personer med
vetenskaplig kompetens. Vidare framgar att planen &r att sprida kunskap om
projektresultat till andra regioner i Sverige.

l inlaga fran Riksférbundet for ME-patienter anfors bl.a. att man vid ett informationsmaote i
april 2022, med verksamhetschef och ansvarig lakare, fick upplysning om att ett kliniskt
forskningsprojekt pagar.

Gillande ratt

Syftet med etikprévningslagen dr bl.a. att skydda den enskilda méanniskan och respekten for
manniskovardet vid forskning. Forskning som omfattas av lagen far bara utféras om den har
godkants vid en etikprévning. Forskning definieras i etikprévningslagen som 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.

Det ir ibland inte enkelt att avgransa forskning fran annan, liknande verksamhet.
Gransdragningen mellan t.ex. kvalitetssékring eller myndighetsinternt utvérderings- eller
uppfdljningsarbete pé vetenskaplig grund & ena sidan och forskning 8 den andra ofta &r
vansklig och maste bedémas frén fall till fall. Utifran lagstiftning, férarbeten och ndmndens
praxis kan féljande moment anses ha béring vid bedémningen av om ett projekt ska anses
som forskning eller inte: forskningsavsikt, vetenskaplig fragestalining som avses kunna
besvaras med studien, planering — studien avses att genomféras pa satt som framgar av en i
forvag utarbetad forskningsplan, studien utférs med en vetenskaplig metod, studien leds av
nagon med adekvat kompetens samt avsikt att offentliggdra eller sprida resultaten.

Enligt 3 § 1 ska lagen tillimpas pé forskning som innefattar behandling av kdnsliga
personuppgifter enligt artikel 9.1 i EU:s dataskyddsférordning, dvs. alla former av atgarder
med personuppgifter sdsom insamling, lasning, utldmning, spridning eller tillhandahallande
pa annat stt, justering eller sammanférande, begransning, radering eller férstoring.

Niamnden &r skyldig att géra en &talsanmélan om det finns skalig misstanke om straffbelagd
overtradelse av etikprovningslagen (35 § tredje stycket).

Skal for beslutet

| drendet dr fragan om det aktuella projektet dr att betrakta som forskning eller inte. |
yttranden fran foretradare for Region Vasterbotten —tf verksamhetschef | N
I samt verksamhetschef | — hévdas att det inte rors sig om
forskning. Till stod for detta har bl.a. anférts att det saknas statistisk analys eller
powerberakning. Vidare menas att det inte har funnits ndgon kontrollgrupp, att forskarna
fran Umea universitet inte pabdrjat arbetet med utvardering och analys och att det saknas
en bestamd hypotes. | yttrande fran forsknings- utbildnings- och innovationschef oD |
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I Region Visterbotten, anférs att det finns vetenskaplig fragestélining och metod,
att projektet utférs av personer med vetenskaplig kompetens samt att planen ar att sprida
kunskap om projektresultat till andra regioner i Sverige.

Det far enligt Overklagandendmndens bedémning anses klarlagt att intentionen med
projektet redan frén bérjan varit ett forskningsprojekt. Det ror sig saledes inte om
kvalitetssdkring eller myndighetsinternt utvirderings- eller uppféliningsarbete. l ansokan till
Vinnova anges saval forskningsavsikt som vetenskaplig fragestallning som avses kunna
besvaras med projektet. Det stér ocksa klart att projektet har en i férvdg utarbetad
forskningsplan, det utférs med en vetenskaplig metod och studien leds av négon med
adekvat kompetens. Den planerade studien far alltsd anses vara att hénféra till forskning i
form av vetenskapligt utvecklingsarbete. Om ett sadant utvecklingsarbete endast har
myndighetsintern utvirdering som syfte skall det inte anses som forskning (prop.
2002/03:50s. 91). Eftersom avsikten i detta fall har varit att sprida resultaten kan det inte
betraktas som internt.

Overklagandenamnden for etikprévning anser det mot bakgrund av det ovan némnda vara
klarlagt att ifrdgavarande projekt har utgjort forskning. Forskningsprojektet har omfattat
saval kansliga personuppgifter som sadana interventioner som erfordrar
etikprévningstillstand. Forskning har ddrmed skett i strid med etikprévningslagen.
Overklagandenamnden har darfor enligt 35 § tredje stycket etikprévningslagen en
skyldighet att anmdla drendet till atal.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Evas Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund, Ingemar
Engstrom, Anna-Sarkaei; Johan Fritzell och UIf Ekberg. Vid den slutliga handldggningen har dessutom
ersittarna Lars Dahlstedt, Gert Helgesson, Christina Eintrei och Johan Norell Bergendahl samt
kanslichefen Jorgen Svidén (féredragande) och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren
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