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Tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
manniskor (etikprovningslagen)

Overklagandendmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning anmaler med stéd av 35 § tredje stycket etikprov-
ningslagen arendet till Aklagarmyndigheten.

Bakgrund

Overklagandendmnden beslutade den 14 september 2020 inom ramen for sin egen-
initierade tillsyn att granska forskningsprojekt dar barn ar forskningspersoner. Genom stick-
prov valdes ett antal forskningsprojekt ut dar ansékan om etikprévningstillstand har god-
kants med villkor av Etikprovningsmyndigheten under 2019. Forskningsprojektet “Socialt
kapital utifran svenska ungdomar — utveckling av ett matinstrument” var ett av projekten
som valdes ut. Forskningsprojektet beviljades etikprovningstillstand forenat med villkor den
6 februari 2019. Villkor for godkannande var “att det i forskningspersonsinformation fram-
gar vem som ar personuppgiftsansvarig och att aven ovrig information som behdvs for att
forskningspersonen ska kunna ta tillvara sina rattigheter enligt EU:s dataskyddsférordning
|lamnas — se anvisningar pa etikprovning.se.”

Overklagandendmnden inledde tillsyn av forskningsprojektet genom en skrivelse den 28
oktober 2020. Skrivelsen innehdll allméanna fragor om forskningsprojektet och fragor om
forskningspersonernas sikerhet, hdlsa och personliga integritet. Forskaren skulle ocksa
skicka in dokumentation som styrker att de har efterlevt villkoren i beslutet.

| svar den 3 november 2020 fréan ansvarig forskare for forskningsprojektet, ||| |  EGzGzG
framgar i huvudsak foljande. En ny studieplats har lagts till i projektet, och en ansdkan om
andring har skickats till Etikprovningsmyndigheten. Redovisade risker for forsknings-
personer, dvs. kansla for obehag, har inte agt rum. Inte heller har nagon annan o6nskad
situation som har inverkan pa forskningspersonerna uppstatt an vad som har forutsatts. Till
sitt svar har | lbifogat forskningspersonsinformation.

Gallande ratt

Overklagandenidmnden for etikprévning har enligt 34 § etikprévningslagen ansvar for tillsyn
over etikprovningslagen och att villkor som har meddelats i samband med godkannande vid
etikprovning efterlevs. Forskning som omfattas av lagen far bara utféras om den har god-
kants vid en etikprovning (6 §). Ett godkdannande far forenas med villkor.

Overklagandendamnden &r skyldig att géra en talsanmélan om det finns skélig misstanke
om straffbelagd overtradelse av etikprévningslagen (35 § tredje stycket). Den som med
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uppsat eller av grov oaktsamhet bryter mot ett villkor som meddelats doms till boter eller
fangelse (38 §).

Av artikel 13 i EU:s dataskyddsforordning framgar att information ska lamnas till personer
som far sina personuppgifter behandlade for att dessa ska kunna tillvarata sina rattigheter.

Skal for beslutet

Overklagandendamnden har granskat om villkoren for godkdnnande har foljts och om etik-
provningstillstdndet i dvrigt har efterlevts. Vid granskning av informationen till forsknings-
personerna framgar att det saknas kontaktuppgifter till dataskyddsombud, uppgift om an-
svarig tillsynsmyndighet for personuppgiftshantering, vart klagomal om personuppgifts-
behandlingen kan stéllas, att forskningspersonerna har rétt att begéra tillgang till person-
uppgifterna samt att personerna har ratt att fa sina personuppgifter rattade eller raderade
och att fa behandlingen av uppgifterna begransad. Mot bakgrund av detta konstaterar
Overklagandenamnden att villkoren for godkdannandet som uppstallts i Etikprévnings-
namndens beslut inte har efterlevts. Forskningen har darmed skett i strid med etikprov-
ningslagen. Overklagandendamnden har dirfor enligt 35 § tredje stycket etikprovningslagen
en skyldighet att anmala drendet till atal.

Overklagandendmndens beslut fér enligt 37 § etikprovningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell
Asplund (skiljaktig), Anna Sarkadi (skiljaktig), Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena
Naslund. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson,
Christina Eintrei (sdrskilt yttrande), Ingemar Engstrom (sarskilt yttrande), Johan Fritzell
(sdrskilt yttrande), Bimbi Ollberg och Birgitta Hubinette samt kanslichefen Jérgen Svidén,
administrativa sekreteraren Birgit Postol och juristen Johanna Sjocrona deltagit. Juristen
Amelie Metz har varit foredragande.

Skiljaktig mening, se Bilaga 1

Sarskilt yttrande, se Bilaga 2

P& Overklagandendmndens vagnar

Ann-Christine Lindeblad
Ordforande

Sandlista:
Aklagarmyndigheten



Bilaga 1

Ledaméterna Kjell Asplund och Anna Sarkadi ar skiljaktiga och anfor: Av Etikprévningslagen
framgar att det ska finnas uppsat eller grov oaktsamhet for att straff ska utdémas.
Overklagandendmnden ska gora atalsanmélan om det finns skélig misstanke om sadant
brott. | det aktuella drendet finns uppenbara brister i informationen till
forskningspersonerna om personuppgiftsansvarig person och exakt hur data kan begéras ut.
Forskarna fortjanar allvarlig kritik for detta. Men var bedémning &r att oaktsamheten inte ar
sa grov att anmalan till atal kravs.




Bilaga 2

Sarskilt yttrande av ersattarna Christina Eintrei, Ingemar Engstrom och Johan Fritzell

Av skdl som minoriteten anfor anser vi att en anmalan till atal inte kravs.





