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

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning dndrar inte det éverklagade beslutet.

Bakgrund

| grundansokan fran 2024 beskrivs att omkring en miljon méanniskor i Sverige har ett mer eller mindre
skadligt bruk eller beroende av alkohol eller andra beroendeframkallande substanser inkluderande
spel om pengar. Man uppskattar att de med spelmissbruk omfattar omkring 350 000 personer, delvis
overlappande med 6vriga grupper. Klaganden beskriver att de flesta med missbruk sjalvldker, men en
mindre grupp med generellt stérre problem far professionell vard. Klaganden beskriver att den vard
som ges dessa personer bedrivs mycket fragmenterat med olika huvudman och att det saknas en
helhetssyn. Viss kunskap kan uppnas genom registerstudier av Patientregistret och
Lakemedelsregistret men detta ger ingen information om andra sorters insatser. Sjukvardens del i
behandlingen, dven inom priméarvarden, har 6kat genom aren bland annat pa grund av medicinsk
behandling till exempel av psykiatrisk samsjuklighet. Andra aktorer ar socialtjansten, privata aktorer
for HVB-hem, Statens institutionsstyrelse (tvangsvard) och Kriminalvarden. | en statlig
Samsjuklighetsutredning som tillsattes 2020 och ersattes av en Samsjuklighetsdelegation 2025,
foreslas att sjukvarden ska ha huvudansvaret for all denna vard och behandling, medan
socialtjansten enbart ska ge stod avseende till exempel boende och forsérjning.

| detta projekt, en registerbaserad multipel longitudinell kohortstudie i Skane, vill klaganden goéra en
omfattande kartlaggning pa samhallsniva av individer som far vardinsatser. | grundansékan skulle
man identifiera sa manga som majligt som fatt behandling i Skane av olika vardgivare (sjukvard,
socialtjanst, kommuner och kriminalvard) i tre kohorter baserat pa insamling av data ar 2018, 2023
och 2028. Dessa kohorter bedémdes vara delvis 6verlappande och skulle féljas bade retrospektivt
och prospektivt och dessutom jamféras med hela normalpopulationen i Skane, totalt 1,2 miljoner
forskningspersoner. Man bedémde att den tredje kohorten skulle insamlas inom ramen for den nya
samsjuklighetsvarden. Syftet med projektet ar att forst beskriva de tre studiepopulationerna
demografiskt, socialt, hdlsomassigt avseende vardkontakter, substanser och kriminalitet. Man ville
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jamfora delpopulationerna efter typ av vardkontakt, olika substanser, kén eller etnisk bakgrund. Det
andra syftet var att félja kohorterna prospektivt och jamfora delgrupper med normalbefolkningen.
Forskningsfragorna var hur dessa populationer utvecklas over tid, belysa skillnader mellan
subgrupper och beskriva hur de skiljer sig fran normalpopulationen i Skane. Ett tredje syfte var att
belysa hur vardkontakter utvecklas éver tid.

Data ska samlas in fran manga olika kéllor och pa varierande satt beroende pa olika inblandade
aktorer, dels fran nationella register fran Socialstyrelsen, Statistiska Centralbyran (SCB),
Kriminalvarden, Brottsforebyggande radet, dels fran kommunala och regionala sdsom socialtjanstens
journalsystem i de 33 kommunerna samt data fran Enheten for dataanalys och Registercentrum/
Koncernkontoret i Region Skane, InfCare Sprututbyte och Foretaget Rabe & Kobberstad (avseende
tidigare gjorda ungdomsintervjuer). Fran dessa datakallor definieras en grupp personer (alla éver 13
ar) for 2018, en for 2023 och en for ar 2028 som fatt vard for substansrelaterade problem samt en
jamforelsegrupp av alla andra personer i Skane. Data insamlas for det aktuella aret och dven data
fran sa langt tillbaka som registret innefattar relevanta bakgrundsvariabler. Vid nasta uttag gors
samma uttag igen for att kunna anvanda alla handelser mellan insamlingsaren. SCB kommer att ha en
nyckelroll genom ldnkning mellan register vartefter data kommer in fran olika kéallor och har ansvaret
for pseudonymiseringen med unika I6pnummer efter individens personnummer. Insamlingen av data
fran olika aktorer har fatt anpassas efter respektive aktor pa olika satt vilket beskrivs utforligt i
ansOkan. Variabellistorna ar omfattande avseende de olika registren; registret 6ver totalbefolkning,
LISA, sjukvard dvs Patientregistret, Dodsorsaksregistret, Likemedelsregistret, Tvangsvard och
Insatser enligt LSS, socialtjanstens behandlingsinsatser, Lagforingsregistret, Misstankeregistret.
Intervjuer och skattningar om missbruket, som gjorts inom socialtjanst, kriminalvard eller sjukvard
insamlas avseende uppskattningar om framst hjalpbehov. Forskarna kommer att dela in materialet i
sex olika studiepopulationer pa olika satt for sina studier.

Efter att grundansdkan godkants har tre dndringsansdkningar inlamnats. Den foérsta godkandes i mars
2025 efter komplettering och avsag forandring av ar som data insamlades till ar 2020, 2023/2024
samt 2028. Ansokan avsag aven tillagg av data fran Forsdkringskassan rorande beroendediagnos,
tillagg av fodelsear och manad fran registret 6ver totalbefolkningen samt genomgang av enskilda
barns journaler pa kommunernas socialtjanst for barn 13-18 ar, cirka 4 000 forskningspersoner. Man
beskriver att man darigenom framst granskar vardplaner och ungdomskontrakt som en sorts
sammanfattning av aktuellt ldge avseende beroendeproblematiken.

Né&sta andringsanstkan innebar att forskargruppen sjalva skulle inhdmta vuxendata, att all data fran
kommuner och Mariamottagningarna samlas i ett USB-minne och levereras till SCB, att datainsamling
for 2020-kohorten skulle utvidgas till 2024 och att man skulle samla in journaldata pa ca 1000
individer pa Mariamottagningar utan samtycke avseende personnummer och vilken av de fem
mottagningarna som de behandlats pa. Detta innebar en direkt tillgang till personnummer och
kdnsliga personuppgifter for forskargruppen, men forskarna bedémde dnda inte att det innebar
nagon risk for forskningspersonernas integritet. Denna ansdkan godkandes i september 2025.
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Den tredje dndringsanstkan avsag flera forandringar, dels rérande hur data skulle lagras till Lunds
universitets forskningsdatabas, dels skulle inhdmtning av data fran databasen UNGDok fran
Mariamottagningarna nu goras genom individuella patientkoder (fér och efternamn férutom
personnummer) innan data skickas for pseudonymisering till SCB. Dessutom gjordes en forandring i
arbetssattet for inhdmtning av data fran socialférvaltningarna i Skanes 33 kommuner genom att
forskargruppen sjalva inhamtar data genom en tillfallig inloggning i socialtjanstens
verksamhetssystem. Denna andring godkandes i november 2025.

| den nu aktuella dndringsansdkan 6nskar man utoka antalet forskningspersoner fran 1 200 000
forskningspersoner till 1 700 000 genom tilldgg av tva ytterligare huvudman; Karlstad universitet och
Region Vasterbotten. Detta innebar studier av ytterligare 16 respektive 15 kommuner inbegripet
lokala anpassningar for inhdmtande av data. Dessutom ska data insamlas fran primarvarden genom
anvandande av regionala varddatabaser. Detta skulle dven innebéara data fran Mariamottagningarna
vilket anges underlatta insamlandet. | nytillkomna fall behéver man kunna ta del av socialtjanstens
s.k. genomforandeplaner, i stallet for tidigare beskrivna vardplaner och ungdomskontrakt. Man
menar att tillagg av dessa kommuner samt priméarvardsdata ger en annan bredd pa populationerna
till exempel genom att data fran en annan sociodemografisk grupp ingar, namligen boende i
glesbygd. Datainsamling kommer da att anpassas till regionala LARO-mottagningar i stéllet for
Mariamottagningar.

Etikprovningsmyndigheten avslog dndringsansdkan pa grund av en alltfor omfattande andring med
delvis nya fragestallningar, nya procedurer fér insamling och nya grupper av forskningspersoner.
Etikprovningsmyndigheten bedomde att det behovs en ny grundansdkan for att myndigheten ska
kunna gora en provning.

| sin 6verklagan menar klaganden att tre andringsansokningar tidigare godkants och att man nu
onskar en omprovning av beslutet av den fjarde andringsansékan. Man menar att fragestallningarna
ar desamma, men nu mojliggér en storre tackning och variation i bedémningen av vardinsatser vid
beroende. Man menar dven att de nya procedurerna fér datainsamlingen snarare innebar mindre
direkt journalintrang an tidigare forfarande. Tidigare har lakemedelsregisterdata omfattat dven
forskrivning inom primarvarden men nu 6nskar man tillagg av ytterligare variabler via 6ppenvarden
for att fa en mer fullstandig bild av vard for missbruk. Man beskriver dven att de tillagda grupperna
fran fler regioner snarare innebar olika forutsattningar for vard, vilket da kan studeras.

Skal for beslutet

Detta projekt ar ett stort och integritetskansligt projekt som tidigare i flera andringsansdkningar
tillfort nya uppgifter och variabler vilket medfort 6kad integritetsrisk for forskningspersonerna. |
denna dndringsansokan 6nskar klaganden uttka antalet forskningspersoner fran 1,2 miljoner till 1,7
miljoner individer. Data inhdmtas dels via nationella register, dels fran andra datahallare dar metoder
anpassas efter respektive datahallare, och déar det i flera fall inneburit att forskargruppen handhar
personnummer och namn. Denna andringsansdkan innebar att man andrar karakteristika for sin
studiepopulation till omraden med annan befolkningsstruktur, med glesbygd, och med annan
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vardorganisation for missbruk. Detta innebar saledes andra fragestallningar férutom en 6kad risk for
integritetskrankning. Darmed har risken 6kat, medan nyttan av projektet inte framgar i en
sammanhallen forskningsplan. Studien drivs slutligen i en period da man relativt snart forvantar sig
en ny vardorganisation avseende samsjuklighet, vilket ytterligare forsvarar en nyttobedémning.
Andringen av projektet ar saledes mycket omfattande och med 6kad risk medan nyttan framstar som
oklar och darav kan inte ansékan godkannas.

Overklagandenamnden for etikprévning dndrar inte det dverklagade beslutet.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold (féredragande), Greger Lindberg,
Ingemar Engstrom, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handlaggningen
har dessutom ersattarna, Gert Helgesson, Malin Celander, Maria Eriksson Baaz och Johan Norell
Bergendahl samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren
narvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande
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