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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Stockholms ldns landsting

Karolinska Universitetssjukhuset

141 86 Stockholm

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen)

Stockholms ldns landsting, Karolinska Universitetssjukhuset, har hos Regionala
etikprévningsndmnden 1 Stockholm ansékt om etikprévning for ett forskningsprojekt med
titeln ”Basdataregistrering for patienter remitterade till Overviktsenheten”.

Regionala etikprovningsndmnden 1 Stockholm har 1 beslut den 18 april 2007,
dnr 2007/298-32, 6verldmnat drendet till Centrala etikprévningsndmnden, se bilaga.

Pa ddrom gjord ans6kan meddelade Regionala etikprévningsndmnden 1 Stockholm den 24
november 2004 ett radgivande yttrande betrdffande ett projekt som avsag dataregistrering for
forskningsdndamal av enkituppgifter av patienter vid en Overviktsenhet. Enligt yttrandet
fanns det inte nagra hinder frdn etiska utgangspunkter mot genomforande av projektet.
Sékanden har nu begért etikgranskning med anledning av dndringar i projektet som innebér
att man vill registrera personuppgifter for samtliga patienter som remitterats till
overviktsenheten, dven for de cirka 20 % av patienterna som inte tackat ja till att ingd i
klinikens forskning. Dessa uppgifter kommer endast att anvéndas som klinisk information till
ldkare och annan behandlingspersonal och om registret ska anvéndas for forskningsédndamal
kommer de patienter som inte 6nskat inga i forskning att raderas fran forskningsdatafilen.

Den regionala etikprévningsndamnden har Overldmnat &drendet for beslut till Centrala
etikprovningsndmnden pa grund av oenighet huruvida det finns forfattningsenligt utrymme
fér en regional ndmnd att préva dndringar 1 friga om é&renden dédr ndmnden ldmnat ett
radgivande yttrande. Majoriteten av ndmnden ansag att sddant yttrande var mojligt men pa
begiran av tre ledamoter har drendet 6verldmnats till centrala ndmnden fér bedémning,.

Centrala etikprovningsniimndens beddmning

Enligt 2 § forordning (2003:616) med instruktion for regionala etikprévningsndmnder far en
regional etikprovningsndmnd ldmna radgivande yttrande dver forskning som avser ménniskor
i de fall forskningen inte omfattas av etikprovningslagen. Négot hinder mot att pd begéran
avge ett nytt radgivande yttrande i fall di ndmnden redan har avgett ett sddant yttrande Sver
ett forskningsprojekt men projektet har dndrats kan inte utldsas ut paragrafen. A andra sidan
synes denna inte kunna ldsas s& att en regional etikprvningsndmnd har en ovillkorlig
skyldighet att ldmna ett radgivande yttrande sa snart detta begirs, dven om det far antas vara
avsett att ndimnden som regel ska tillmotesgd sokandens begdran. Att notera dr emellertid
vidare att paragrafen for sin tillimpning forutsdtter att det dr frdga om forskning som avser
ménniskor. Skulle ett nytt radgivande yttrande begédras pd grund av att det har gjorts en
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dndring 1 ett projekt i ndgot sddant hénseende som saknar forskningsanknytning, kan
paragrafen inte anses tilldmplig.

Det dr endast regionala etikprovningsndmnder som kan avge rddgivande yttranden. Centrala
etikprovningsndmnden saknar for sin del behorighet att avge sddana yttranden. Vid detta
forhéallande kan inte den 1 29 § etikprévningslagen foreskrivna mdjligheten for en regional
etikprovningsndmnd att vid oenighet om utgangen av en etikprévning lémna 6ver drendet for
avgorande av Centrala etikprévningsndamnden anses tillimplig 1 fraga om radgivande
yttranden. Den édndring som i fOrevarande fall har gjorts 1 projektet saknar
forskningsanknytning. Den regionala ndmnden skulle alltsd ha avvisat ansékningen. Med
hdnsyn till det anfoérda kan den regionala ndimndens framstéllning inte féranleda nagra vidare

atgdrder fran Centrala etikprovningsndmndens sida.

Centrala etikprévningsndmnden vidtar inga ytterligare atgdrder i drendet.
Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Margareta Biack-Wiklund och Ulrik Ringborg efter féredragning av Johan
Munck. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam,
Kickis Ahré Algamo, Peter Hoglund och Sighild Westman-Naeser samt juristen Pia
Andersson.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vignar

I

Johan Munck
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NARVARANDE

Ledamdter

Olof Forssberg, ordférande

Pierre Lafolie, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)

Borje Bjelke (geriatrik)

Elisabeth Faxelid (vardvetenskap)

Kristina Gemzell Danielsson (kvinnosjukdomar)

Christina Hultman (psykiatri, epidemiologi), deltar inte i drendena 2007/405, 2007/408,
2007/413, 2007/415, 2007/417, 2007/421, 2007/422 och 2007/429

Anna Kermell (barnmedicin)

Bernt Lindel6f (dermatologi)

Rickard Malmstrom (klinisk farmakologi)

Christer Paul (medicin, blodsjukdomar), deltar inte i drendena 2007/422, 2007/429
Anette von Rosen (kirurgi)

Majvi Andersson (allmdnforetrdadare), deltar inte i drendena 2007/415, 2007/417,
2007/421, 2007/422 och 2007/429

Elisabeth Dingertz (allmcinforetrddare)

Peter Oholm (allmdnforetrddare)

Yrsa Stenius (allmdnforetrddare), deltar inte i drende 2007/429

Asa Ockerman (allmdnforetrddare)

Ovriga
Meit Camving, ordforandens ersdttare
Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare

§ 1

Ordf6randen forklarar métet 6ppnat.

§2
AnsoOkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga

§3

Ordftranden meddelar att ndsta sammantrdde i avdelning 1 dger rum den 23 maj 2007.
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2007/298-32
Olof Forssberg

Sokande: Stockholms ldns landsting (Karolinska
Universitetssjukhuset)

Behorig foretridare:

Projekt: Andring till etikansékan dnr 04-819/4
“Basdataregistrering for patienter remitterade till
Overviktsenheten”.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Sedan oenighet uppstatt om utgangen av etikprévningen
beslutar nimnden pé begéran av ledaméterna Olof Forssberg,
Pierre Lafolie och Elisabeth Faxelid enligt 29 § lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
att ldmna dver drendet till Centrala etikprévningsndmnden for
avgorande om drendet skall avvisas.

Néamnden avger samtidigt foéljande

YTTRANDE

I ett beslut den 24 november 2004 som avsdg ovanstdende
projekt ldimnade ndmnden ett rddgivande yttrande. I yttrandet
anforde ndmnden att det inte fanns ndgra hinder fran etiska
utgangspunkter mot genomforande av projektet.

Den ansvarige forskaren har i en skrivelse till ndmnden begért
att nimnden skall etikpréva dndringar som gjorts i det
ursprungliga projektet.

Enligt 4 § forordningen (2003:615) skall den regionala
etikprévningsndmnd som har prévat en ursprunglig ansékan
dven prova en dndring av ett godkénnande.

Vid diskussionen var alla eniga om att det i och for sig kan
finnas ett behov av att fa en etisk bedémning av dndringar i en
studie dér en regional ndmnd ldmnat ett rddgivande yttrande av
innebdrden att det inte foreligger ndgra hinder fran etiska
utgéngspunkter att utfora studien. Vid en granskning av studien
finns alltid en risk for att giltigheten av den ursprungliga etiska
bedémningen underkénns med hénvisning till att det gjorts
dndringar som inte underkastats en etisk provning vilket kan
hindra en publicering av resultatet av studien.

Minoriteten anséag att texten i 4 § forordningen inte ger
utrymme for att prova dndringar i friga om andra 4n drenden
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som formellt godkénts av ndmnden, dvs. att dndringar i studier
dar ndmnden lamnat ett radgivande yttrande inte faller under
tillimpningsomradet for 4 §, och att ansékan dérfor skall
avvisas, Majoritetens uppfattning var att det inte finns nagra
hinder att ta upp ansckan till prévning.

Att utdraget dverensstimmer med originalet intygar:

fomlle o0

Pernilla Asp, adm sekr /exp 2007-04-24



