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Umea universitet

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 22 oktober 2020, dnr 2020-04803, se Bilaga

Projekttitel: Halsotillstandet och hédlso-och sjukvardsanvandandet bland samer i Sverige: vilka ar de
viktigaste sociala bestamningsfaktorerna?

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etikprévnings-
lagen)

Overklagandenimndens beslut

Overklagandenamnden fér etikprévning godkénner den forskning som avses i ansokan med villkor att
det i informationen till forskningspersoner klart framgar att samtycke till deltagande i studien ges i
och med att enkaten besvaras.

Bakgrund

Det 6vergripande syftet med projektet ar att med hjdlp av enkdter undersoka halsotillstandet och
hélso- och sjukvdrdsanvandandet bland rensktande respektive icke renskotande samer. Baserat pé
registerdata granskas dessutom sociala faktorers inverkan pa halsa och sjukvardsanvandning. Alla
samer 18-84 ar som identifieras via Statistiska centralbyrans (SCBs) yrkesregister, sametingets ren-
markes register och sametingsrostlangden kommer via SCB att kontaktas och tillfragas om del-
tagande i studien. Data lamnas endast ut kodad av SCB, med kodnyckeln sparad hos SCB.

Etikprovningsmyndigheten har godkant ansékan med villkor att informationen till forskningspersoner
revideras sa att den innehaller tidsatgang for ifyllande av enkaten, att det framkommer att fragor
rérande diskriminering, vald och krankningar finns med i enkdten samt att kontaktuppgifter finns till
en pa forhand vidtalad och fran projektet fristaende stodperson som forskningspersonerna kan
vanda sig till vid behov. Dessutom kraver Etikprovningsmyndigheten en kryssruta i samtyckes-
blanketten s att forskningspersonen specifikt kan ge samtycke till att enkdtsvar samkdrs med
registerdata.

Klaganden har 6verklagat det sistnamnda kravet och menar att SCB:s uppdrag inte kan fullféljas om
en sarskild kryssruta rorande samkorning med register finns. Dessutom vill klaganden byta sam-
tyckesform sa att den aktiva handlingen att fylla i och skicka in enkaten utgér samtycket, i stillet for
en for andamalet utformad blankett.

Skal for beslutet
Den forskning som dr i fraga ror s.k. kdnsliga personuppgifter. Enligt 3 § etikprévningslagen krévs
etikprovningstillstand for att forskningen ska fa utféras. For denna forskningskategori ar reglerna om
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information och samtycke inte ett ovillkorligt krav, utan det &r upp till etikprévningsorganisationen
att beddma i vilken utstrackning detta kravs.

Enligt 17 § etikprovningslagen far forskning som avses i 4 § bara utféras om forskningspersonen har
samtyckt till den forskning som avser henne eller honom. Ett samtycke galler bara om forsknings-
personen dessforinnan har fatt information om forskningen enligt 16 §. Samtycket ska vara frivilligt,
uttryckligt och preciserat till viss forskning. Samtycket ska dokumenteras.

Enligt Overklagandenamnden &r frdgorna i projektet av en s&dan kénslig natur att en analogi med
bestammelserna i 17 § etikprévningslagen bor goras. Det dr sdledes av yttersta vikt att de i projektet
medverkande forskningspersonerna har lamnat samtycke till deltagande och att informationen till
forskningspersoner utformas sa att detta framgar. Informationen bér ocksa i allt Gvrigt skrivas enligt
Etikprovningsmyndighetens anvisningar.

Overklagandeniamnden godkénner i enlighet med vad som anférts ovan ansékan med villkor att det i
informationen till forskningspersoner klart framgar att samtycke till deltagande i studien ges i och
med att enkdten besvaras.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande),
Christina Eintrei, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bimbi Ollberg och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Ingemar Engstrom,
Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren
Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.
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Ordforande
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Sokande forskningshuvudman
Umea universitet

Forskare som genomfor projektet
Miguel San Sebastian

Projekttitel
Halsotillstandet och hdlso-och sjukvardsanvandandet bland samer i
Sverige: vilka ar de viktigaste sociala bestamningsfaktorerna?

Etikprévningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprovningsmyndigheten godkdnner den forskning som anges i
ansokan, med féljande villkor:

1. Forskningspersonsinformationen ska innehalla foljande:

a. tidsatgang for ifyllande av enkaten

b. information om att fragor rérande diskriminering, vald och
krankningar ar med i enkaten (till exempel dar det star att en
del frdgor kan upplevas som kansliga)

c. kontaktuppgifter till en pa férhand vidtalad och fran projektet
fristdende stodperson som forskningspersonerna kan vanda sig
till vid behov.

2. |samtyckesblanketten ska det finnas en kryssruta sa att
forskningspersonen kan ge samtycke till att data samkors med
register.

Det hir beslutet kan 6verklagas hos Overklagandendmnden for
etikprovning. Hur man overklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Marcus Edelgard
Ordférande

Etikprévninqsmyndiqheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Beslutet har fattats av foljande personer:

Ordférande
Marcus Edelgérd (radman)

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

David Titelman (klinisk psykologi)

Erik Angner (filosofi, nationalekonomi)

Jan Angstrom (krigsvetenskap)

Karin Edvardsson Bjornberg (miljofilosofi)

Lars E. Eriksson (vardvetenskap)

Mona Blasjo (tillampad sprakvetenskap)

Neda Agahi, foredragande (epidemiologi, folkhalsa)
Niclas Mansson (pedagogik)

Stephan Hau (klinisk psykologi)

Ledamoter som foretrader allmdnhetens intressen
Anders Bergstrand

Gunnar Lindgren

Katariina Heinistd

Margaretha Herthelius

Ylva Skoogberg

Beslutet sands till
Ansvarig forskare: Miguel San Sebastian
Forskningshuvudmannens féretradare: Anna-Karin Hurtig

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 75002 Uppsala | etikprovning.se
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

Det &r forskningshuvudmannen som far 6verklaga Etikprovningsmyndighetens
beslut om det har gatt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren 6verklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast dverklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor
fran den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska dverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehélla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som overklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska andras och skalen till att beslutet
bor dndras.

Var ska dverklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandendmnden for etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprovningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid overlamnar myndigheten
dverklagandet och handlingarna till Overklagandendmnden fér etikprévning.

Etikprbvninqsmyndiqheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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