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CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDEN  BESLUT Dnr O 26-2005
2005-06-23

Beglit 2005-07-06
KLLAGANDEN Sjdlvrdttelse enligt

Karolinska Universitetssjukhuset, Solna % i’ " z§3 . fg ; ga)‘ ltni g 8; 1 agen
Neurologiska kliniken s ' e B ;

171 76 Stockholm "Stockho%%%é
OVERKLAGAT BESLUT a 6nlund

Regionala etikprévningsnamndens i Stockholm, avd 3, beslut den 13 april 2005,
dnr 2005/253-31/3

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); Epidemiologiska studier av epilepsi: incidens, etiologi, riskfaktorer och
konsekvenser

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Anstkan avser ett forskningsprojekt som planeras resultera i ett avhandlingsarbete och
omfattar en serie epidemiologiska studier baserade dels pa befintliga vérdregister sédsom
incidensregistret for epilepsi, men ocksa Socialstyrelsens slutenvardsregister och
dodsorsaksregistret. Férutom beskrivningar av alders- och konsspecifika incidenser for olika
epilepsiformer kommer man att studera riskfaktorer, doédlighet och risk for allvarliga
olycksfall och fysiska skador. Analyserna sker med sedvanlig deskriptiv och analytisk
epidemiologisk metod. Studien avser siledes behandling av kénsliga personuppgifter och
forskningspersonerna kommer inte att ldmna sitt uttryckliga samtycke till behandlingen som
blir aktuell i detta projekt.

Regionala etikprovningsndmnden har avvisat ansékan med motiveringen att man anser att
projektet #r att betrakta som kvalitetssidkring/metodutveckling och dérfor faller utanfor
etikprovningslagens tillimpningsomréde.

Klaganden har i sitt éverklagande anfort bl.a. att &ven om studien avser anvénda befintliga
register kommer vetenskapliga analyser och bearbetning genomftras som syftar till ett
vetenskapligt avhandlingsarbete.

Centrala etikprovningsndmnden beaktar att projektet skall bedrivas under ledning av flera
kvalificerade forskare, att det skall ligga till grund fo6r en disputation och att resultatet &r
avsett att publiceras i en vetenskaplig tidskrift. Med hénsyn hartill och till den analysmetod
som &r avsedd att anvindas maste projektet anses innefatta vetenskaplig forskning. Pa grund
hérav och da det i projektet kommer att behandlas kénsliga personuppgifter utan uttryckligt
samtycke faller detta under etikprévningslagens tillimpningsomrade. Ansokningen hade
dérfor inte bort avvisas.

Postadress Gatuadress Telefon Telefax
Centrala etikprévningsndmnden Regeringsgatan 56 08-546 77 610 vx 08-546 441 55
c/o Vetenskapsradet

103 78 Stockholm
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Med undanréjande av Regionala etikprévningsndmndens i tfmed avvisningsbeslut aterforvisar
Centrala etikprovningsndmnden &drendet till den regionala ndmnden f6r fortsatt behandling.
Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Sighild Westman-Naeser, Gunn Johansson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Pehr Olov Pehrson,

Charlotte Signahl, Peter Héglund och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprovningsndgmndens vagnar

,:’jJ ohan Munck
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Ordforande - PNE .;)“ODLD
Birgitta Ganting. ersdttare [ Handl: v nghluﬁ_&
O

Ledamérer med vetenskaplig kompetens

Lars-Erik Rutgvist. vetenskaplig sekreterare. (cancersjukdomar)
Ulf Adamson (medicin, endokrinologi)

Bjorn Almé (psvkiarii)

Ann-Britt Bohlin (barnmedicin)

Aino Fianu Jonasson (kvinnosjukdomar)

Elisabet Lidbrink (cancersjukdomar), erscittare

Johan Fastbom (geriatrik, klinisk farmakologi)

Ann Langius-EKISf (omvardnad), (deltog ej i drende 2005/368)
Carl-Olav Stiller (klinisk farmakologi)

Mikael Wirén (kirurgi)

Ledamdater som foretrider allminna intressen
¢ Herta Fischer (deltog e i drendena 2005/345, 2005/346, 2005/349, 2005/361,
2005/364, 2005/367, 2005/368)
Inger Andersson
Carl Johan Ljungberg
Ulf Uebel

Katarina Oxelbeck, administrativ sekreterare

§ 1 Ordforanden forklarar sammantridet Oppnat. Informerade om planerad
utbildningsdag den 12/5 2005. Ledamdterna uppmanades att anmila énskade dmnen till
Kansliet. Ordféranden redogjorde for ett drende som Overlimnats for besiut till
Centrala Etikprovningsnamnden for forskningsetik.

§ 2 Namndcn Overlater it den vetenskaplige sekreteraren att avgora drenden efter
inkomna kompletteringar om inte annat anges. Beslutades att dessa kompletteringar,
efter godkiinnande, i sambuand med sammantriidet skall utskickas dven till foredragande
och vetenskaplig sekreterare.

§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

& 4 Ordforanden forklarar summantriidet avslutat och meddelar att nista supfmgntride i
18 ma;)OOS k]l 13.00. — '

Birgitth Ganting
Ordfofande

Protoko lf’orare

Adress BesOksadress Telefon Fax \/ E-mail
Box 289 Nobels viag 12 A 08-524 800 00 08-524 866 99 kansli @stockholfn.epn.se
171 77 Stockholm Solna 08-524 866 62 (adm sekr)
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Foredragande
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2005/253-31/3
Bjorn Almé

Sékande: Stockholms Léns Landsting, Karolinska Universitetssjukhuset,
Solna

Behorig foretridare:

Projekt: Epidemiologiska studier av epilepsi: incidens, etiologi,
riskfaktorer och konsekvenser.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Ansokan avvisas.

Ndmnden anser att projektet, sasom det dr beskrivet i anstkan, ar att
betrakta som kvalitetssdkring/metodutveckling och dirfor faller utanfor
tillimpningsomradet for lagen 2003:460 om etikprévning av forskning

som avser manniskor.,

Hur man 6verklagar, se sérskild information.

Att utdraget 6verensstdimmer med originalet intygar:

A

4
Katarina Oxelbeck /exp 25/4 2005
Adm sekr



