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SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen)

Projekt: Likemedels- och slutenvérdsbehandling f6r personer med Parkinsons sjukdom

Version nummer: 2007-09-05

Regionala etikprévningsndamndens beslut se Bilaga

Ansokan giller en studie som genom att anvédnda Socialstyrelsens likemedelsregister ska
undersdka praxis for anvdndning av likemedel mot Parkinsons sjukdom jamfort med
tillgédngliga behandlingsriktlinjer samt eventuella variationer med kon, alder, region och
tidsperiod. Man avser dven att genomféra en hélsoekonomisk analys varvid ocksa uppgifter
om den védrd patienter med parkinsonism konsumerar inhdmtas frdn Socialstyrelsens
slutenvérdsregister. Uppgifterna bestills av forskarna fran Socialstyrelsens epidemiologiska
centrum varvid individer till vilka under en viss tidsperiod forskrivits ldkemedel for
parkinsonism identifieras. Uppgifter inhémtas om bl. a. patientens alder, kon, boendeort, plats
och datum for forskrivningen samt slutenvardstillfillen och diagnoser. De ldnkade
registeruppgifterna skickas till forskarna utan att ange personnummer. Studien kan komma att
beréra cirka 10 000 personer. Studien dr uppdragsforskning som genomfors av Institutet for
hilso- och sjukvardsekonomi pa uppdrag av ett likemedelsbolag.

Den regionala etikprovningsndmnden har gjort bedémningen att undersékningen inte omfattas
av etikprovningslagen och har istillet avgivit ett radgivande yttrande med innebdrd att inga
hinder fran etisk synpunkt foreligger for studien. Sokanden har dérefter vint sig till
Socialstyrelsen, som emellertid meddelat att man inte kan ldmna ut de data som efterfragas
utan ett beslut fran etikprévningsndmnd dér det ocksa framgar att projektet omfattas av
personuppgiftslagen (1998:204) och etikprovningslagen. Sékanden har dérfor begirt att
Centrala etikprovningsndmden prévar frdgan om huruvida studien kan anses falla under
lagens tillimpningsomrade eller ej.
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Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Enligt 3 § etikprévningslagen dr lagen tillamplig pa forskning som innefattar behandling av
kdnsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen. I konsekvens med detta giller enligt
19 § personuppgiftslagen att kinsliga personuppgifter far behandlas f6r forskningsédndamaél
endast om behandlingen godkints enligt etikprovningslagen.

Av det anférda maste folja att, om en forskare begdr uppgifter fran en myndighet och ett
utlimnande forutsétter att kinsliga personuppgifter fran myndighetens sida blir féremél for
vad som enligt personuppgiftslagen dr att hinfora till behandling av sddana uppgifter, dven
myndighetens hantering ska omfattas av provningen enligt etikprévningslagen.

[ forevarande fall rader det ingen tvekan om att Socialstyrelsen, for att kunna limna ut de
aktuella kénsliga personuppgifterna foér det forskningsdndamal som &r aktuellt, méste foreta
en behandling av dessa. De berérda personerna har inte ldmnat sitt samtycke till saddan
behandling. I enlighet med 3 § etikprovningslagen ska f6ljaktligen fragan om godkidnnande av
forskningen provas enligt etikprovningslagen.

Eftersom den regionala etikprévningsndmnden inte provat fragan om godkédnnande skulle
ritteligen drendet aterforvisas till den regionala ndmnden for provning. En sddan omgang kan
dock inte anses nddvindig i detta fall, eftersom den regionala nimnden i sitt radgivande
yttrande tydligt har gett till kédnna att enligt dess mening inga hinder fran etisk synpunkt
foreligger mot studien. Centrala etikprovningsndmnden ansluter sig till sistndmnda
bedémning; det méste anses klart att den kunskapsvinst som studien kan ge uppviger det
begrinsade integritetsintrang berdrda patienter utsétts for.

Med undanrdjande av Regionala etikprovningsndmndens i Lund beslut godkdnner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansdkningen.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Eva Tiensuu
Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprévningsnamndens véignar

/,J:ohan Munck
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Dnr 402/2007
Foredragande
Hakan Hydén

utdrag
Ansokningar om godkédnnande av forskningsprojekt.

Punkten 4

Forskningshuvudman
Institutet f6r hdlso- och sjukvardsekonomi (IHE)

Forskare som genomf6r projektet (kontaktperson)

Projekttitel
Lékemedels- och slutenvardsbehandling for personer med Parkinsons

sjukdom. Version nummer: 2007-09-05.

Beslut

Némnden finner att undersdkningen enligt ansékan inte &dr sadan att den
omfattas av lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
ménniskor. I enlighet med bestimmelserna i 2 § férordningen (2003:616)
med instruktion fér regionala etikprévningsnimnder avger nimnden i

stéllet f6ljande



Radgivande yttrande
Mot bakgrund av de ringa riskerna for inblandade forskningspersoner ser
nimnden inga hinder for projektet fran etisk synpunkt.

Betrdffande hur man dverklagar, se bilaga 1.

Att utdraget 6verensstimmer med originalet intygar:

Gk tn

Ann-Marie Kellner
administrativ sekreterare
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