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Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen).

Overklagandeniamndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner ansokan.

Bakgrund

Det ar val kant att allt fler unga personer anvander sig av psykedeliska substanser i syfte att uppna
forhojda livsupplevelser. Malsattningen med féreliggande forskningsprojekt dr att undersoka hur
unga personers anvandande av dylika substanser kan paverka mental halsa och personlighetsdrag
over tid. Aktuella substanser i projektet ar klassiska psykedelika (LSD, DMT och svampar/psilocybin),
andra psykedelika (MDMA/ecstacy, ketamin med flera) samt cannabis.

For att narmare undersdka betydelsen av genetiska och psykosociala faktorer i detta sammanhang
avses att anvanda data fran Svenska Tvillingregistret (STR), som funnits pa Karolinska Institutet sedan
1961. Detta register ar fran och med ar 2025 lagreglerat genom lag (2024:1146) om vissa
forskningsdatabaser. Denna lag syftar till att ge larosaten mojlighet att i forskningsdatabaser skapa
underlag for framtida forskningsprojekt som inte ar definierade nar databasen byggs upp (1 kap. 1 §).
Regeringen far meddela foreskrifter om vilka forskningsdatabaser som far féras enligt lagen och vid
vilket larosate (1 kap. 4 §). Regeringens beslut enligt forordning (2024:1150) om vissa
forskningsdatabaser bygger pa att Vetenskapsradet bedémt att forutsattningarna for en sadan
forskningsdatabas ar uppfyllda eller inte (1 kap. 3 §).

Lagen om forskningsdatabaser medger vidare att larosatet kan lamna ut uppgifter fran en viss
databas till forskningsprojekt inom de forskningsomraden som ar angivna for forskningsdatabasen (2
kap. 2 §). Utlamnande av personuppgifter fran forskningsdatabasen till ett forskningsprojekt far bara
ske till fysiska eller juridiska personer som ska tillampa offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
och férutsatter att ifragavarande forskningsprojekt har godkants enligt etikprévningslagen (3 kap. 1
§). Vidare ska uppgifterna vara pseudonymiserade eller skyddade pa likvardigt satt (3 kap. 4 §).
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Karolinska Institutet ar det larosate som har regeringens tillstand att uppratta forskningsdatabaser
enligt forordningen om forskningsdatabaser (LifeGene och STR). Tillstandet galler Svenska
Tvillingregistret vars d&ndamal ska vara att skapa underlag for och lamna ut uppgifter till
forskningsprojekt om genetiska och miljomassiga faktorers betydelse for manniskors halsa,
socioekonomi, beteende och egenskaper (2 kap. 5 §). Det finns ocksa en sarskild bestammelse som
medger att genetiska uppgifter far behandlas i registret (2 kap. 6 §). Inom ramen fér Svenska
Tvillingregistret finns en pagaende longitudinell tvillingstudie (Child and Adolescent Twin Study in
Sweden; CATSS) med narmare 30 000 tvillingar fédda 1992 och darefter som paboérjades ar 2001.
Detta projekt har tidigare godkants av Regionala etikprévningsnamnden i Stockholm vid flera
tillfallen (dnr 2010/1410-31/1, 2015/1947-31/4 och 2016/2135-31-4).

Data insamlas genom en webenkat till ungdomar som finns med i den pagaende studien CATSS 15.
Datauttag for det nu aktuella projektet planeras ske vid tre mattillfallen (vid 15, 18 och 24 ars alder).
Forskargruppen erhaller data i pseudonymiserad form fran STR. Vidare avses att i projektet inhamta
data fran tva offentliga register; patientregistret avseende vard for psykiska storningar och
lakemedelsregistret avseende forskrivna lakemedel.

Klaganden har nu fatt méjlighet att till den arliga webenkat som STR distribuerar ldgga ett antal
specifika fragor angaende psykedeliska substanser och cannabis. Nagra av dessa fragor dr hamtade
fran ett etablerat instrument pa omradet (MEQ). Vidare efterfragas skattningar av upplevelsen och
betydelsen av dessa substanser samt den egna skattningen av risken eller farligheten av psykedelika.
Motsvarande fragor stills om anvandning av cannabis/marijuana/hasch. Till detta laggs fragor om
det egna psykiska maendet samt vissa fragor angaende personlighetsdrag.

For att uppna tillracklig statistisk kraft i projektet planeras nu ett samarbete med liknande register i
Nederlanderna och Tyskland. Insamling och bearbetning av data kommer att ske i respektive land.
For jamforande analyser kommer endast pseudonymiserade data att anvandas.

Klaganden beddmer att riskerna i projektet ar begransade men att den potentiella nyttan av
projektet ar betydande. Projektet har utformats for att minimera riskerna for deltagarna i projektet.

Etikprovningsmyndigheten avslog ansdkan da studien inte bedémdes ha en godtagbar balans mellan
risk och nytta. Myndigheten identifierade tre huvudsakliga etiska problem i projektet. For det forsta
papekades att forskarna inte erbjuder nagon intervention for att hjalpa anvandare av psykedeliska
droger. For det andra efterlystes en diskussion om huruvida identifierat bruk av substanser av detta
slag faller under rapporteringsskyldighet till andra myndigheter. For det tredje bedémdes
formuleringen av vissa fragor vara mindre lampliga "for en ung och potentiellt utsatt grupp for
droganvandning".

Klaganden bekraftar i sitt overklagande att nagon intervention inte ingar i projektet men meddelar
att det i forskningspersonsinformationen finns en hanvisning till STR om man kanner behov av att
prata med nagon om tankar eller kdnsloreaktioner som kan ha vackts av enkaten. Vad géller en
eventuell rapporteringsskyldighet framhaller klaganden att fragor av kénslig natur har stéllts i STR
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sedan 1961. Man bedomer vidare att deltagarfrekvensen skulle sjunka patagligt om deltagarna kan
bli foremal for anmalan till polis eller annan myndighet. Klaganden pekar ocksa pa att det inte i nagot
drogforskningssammanhang varit aktuellt med rapportering till myndighet. Som exempel anges
CAN:s skolenkat 2024 som innefattar fragor om anvandning av psykedelika. Nar det géller
formuleringen av fragorna har klaganden omformulerat ett antal fragor for att fa en mer nyanserad
bild av frageomradet samt forenklat spraket i vissa fragor.

Sedan klaganden har éverklagat Etikprovningsmyndighetens beslut har myndigheten, med hansyn
taget till de kompletteringar som gors i Overklagandet, beslutat att omprova arendet. Vid den
fornyade provningen var myndighetens ledamoter oeniga kring fragan om de risker som forskningen
kan medféra for forskningspersoners halsa, sakerhet och personliga integritet uppvags av dess
vetenskapliga varde. En majoritet av ledamoterna ansag fortsatt att studien inte har en godtagbar
balans mellan nytta och risk, medan en minoritet av ledamaéterna ansag att forskningen efter de
kompletteringar som gjorts kan godkannas, i vart fall med villkoret att den bara avser personer som
har fyllt 18 ar alternativt att endast den del av projektet som avser personer som har fyllt 18 ar
godkdnns. Samtliga ledamoter begarde darefter att arendet ska lamnas over till
Overklagandenamnden for etikprévning, i enlighet med 29 § samma lag.

Overklagandendamnden har tillfrdgat klaganden om exakt vilka fragor p& det aktuella omradet som
kommer att stéllas. Vidare har klaganden erbjudits att tydliggdra hur kopplingen mellan data fran STR
och uttag fran ovriga register planeras ske. Slutligen efterfragades uppgifter kring hur
forskningspersonerna kommer att informeras om planerade uttag fran ovriga register.

Klaganden har nu, i samrad med tvillingregistrets ledning, reviderat projektet sa att de
forskningspersoner som negerar erfarenhet av psykedeliska substanser inte kommer att ta del av alla
foljdfragor pa detta omrade. Avseende lankning till patient- och ldkemedelsregistren énskar
klaganden dra tillbaka denna del av ansdkan.

Skal for beslutet

Overklagandenamnden for etikprévning finner att forskning pa det aktuella omradet dr motiverat,
inte minst pa grund av det vaxande anvandandet av psykedeliska substanser bland unga.
Overhuvudtaget behdvs mera forskning kring eventuella risker och eventuell nytta med substanser
av detta slag. De empiriska iakttagelser som gjorts angaende diskrepanser i detta avseende mellan
unga och vuxna gor ifragavarande projekt sarskilt angelaget.

Overklagandenamnden finner att de risker som kan finnas avseende integritetsintrang har
minimerats i upplagget av projekt varfér balansen mellan risk och nytta utfaller till nyttans fordel.
Ndmnden bedémer att revisionen av de aktuella fragorna ar godtagbara for den aktuella
aldersgruppen och att man darmed tillmotesgatt Etikprovningsmyndigheten pa denna punkt.

Epidemiologisk forskning rérande illegal droganvandning ar, enligt ndmndens mening, hogst relevant.
Det bor inte foranleda anmalan till myndighet, vilket ocksa skulle vara praktiskt omojligt da alla data
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ar pseudonymiserade.

Det av Etikprovningsmyndigheten foreslagna alderskravet for deltagande (> 18 ar) finner namnden
inte vara pakallat da det ar kant att bruk av psykedelika inte dr ovanligt ocksa i yngre grupper. | den
arliga nationella skolundersdkningen som genomfors bland alla niondeklassare pa uppdrag av
regeringen sedan 1971, ingar numera ocksa fragor rérande en lang rad psykedeliska preparat sdsom
LSD, psykedeliska svampar, Ecstasy eller andra hallucinogener. Dar ingar ocksa fragor om anledningar
till ett sadant bruk m.m. Ett alderskrav pa 18 ar for deltagande i det aktuella projektet skulle ocksa
sannolikt forsvara projektet vad galler mojliga forklaringar till den iakttagna diskrepansen mellan
ungdomar och vuxna nar det géller effekter av psykedeliska preparat.

Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner ansokan.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Yvonne Lundberg Giwercman, Agneta Nordenskjold, Anna
Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom
ersattarna Erik Brattgard, Gert Helgesson, Malin Celander, Ingemar Engstrom (féredragande), Maria

Eriksson Baaz och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa
sekreteraren Katarina Gate Lundgren narvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande
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