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SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen) och lagen (2002:297) om biobanker i hidlso- och sjukvérden m.m.
(biobankslagen); En farmakodynamisk jdmforelse mellan tvéd koagulationshdmmare hos
personer med stabil kranskérlssjukdom

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en klinisk likemedelsprévning som ska jamfora farmakodynamiska effekter av
tva olika likemedel, avsedda att anvéndas i samband med kranskérlssjukdom. I samband med
studien kommer deltagarna att tillfrdgas om de vill ldmna blodprov for framtida farmako-
genetiska studier., Syftet med detta s.k. tilldggsprotokoll &r att identifiera gener och
genprodukter associerade med ldkemedelsbehandling och kronisk sjukdom. Proverna kommer
initialt att ingé i landstingets priméra biobank, dérefter kommer de att skickas till USA dér
avidentifiering sker pd ett sddant sétt att samband mellan prov och provgivare inte ldngre kan
aterskapas. Proverna kommer i avidentifierat skick att sparas hos ett amerikanskt foretag.

Den regionala etikprévningsndmnden har godként huvudstudien pa vissa villkor, déribland
savitt avser tilldggsprotokollet att de prover som skickas utomlands ska aterldmnas eller
forstoras nér de inte lingre behdvs for det indamal for vilket det limnades ut i enlighet med 4
kap. 5 § andra stycket biobankslagen. Ndmnden har dérvid uttalat att det inte Gverensstimmer
med gillande regler att proverna i stéllet avidentifieras. Klaganden har gverklagat beslutet
savitt avser detta villkor och hdvdar att biobankslagen inte kan gélla prover som inte ldngre
kan hénforas till enskild individ.

Centrala etikprévningsnimndens bedomning

Enligt 1 kap. 2 § biobankslagen avses med en biobank biologiskt material fran en eller flera
ménniskor som samlas och bevaras tills vidare eller for en bestdmd tid och vars ursprung kan
hérledas till den eller de ménniskor fran vilka materialet hérrdr. I forarbetena till
biobankslagen har sdrskilt uppmérksammats det fallet att prover som samlats in for klinisk
ldkemedelsprévning sénds for analys till enheter utom landet. Dérvid har uttalats (prop.
2001/02:44 s. 49) att, om en siddan hantering sker med avidentifierade prover, denna
verksamhet faller utanfor lagregleringen. Uttalandet méste bygga pé tanken att biobankslagen
inte ldngre &r tillimplig pd prover vars ursprung inte ldngre kan hérledas till den eller de
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ménniskor fran vilka materialet harrér. Det kan da inte ha nadgon avgérande betydelse om
avidentifieringen sker i Sverige eller i utlandet pa sédant sdtt att proverna inte ldngre kan
hanforas till ndgon individ; i bada fallen méste biobankslagen upphora att vara tillamplig
sedan avidentifiering skett.

Med denna utgéngspunkt dr det forevarande fall inte nédvéndigt att de aktuella proverna
aterldmnas eller forstérs sedan lagen upphort att vara tilldmplig pa proverna. Utan sérskild
foreskrift maste det forutséttas att klaganden, sévida avidentifieringen inte sker i Sverige,
forsdkrar sig om att en avidentifiering verkligen kommer till stdnd i anslutning till att
proverna omhéndertas for forvaring i USA.

Centrala etikprovningsndmnden éndrar Regionala etikprévningsndmndens i Uppsala beslut pé
det sittet att Centrala etikprévningsndmnden i frdga om avidentifierade prover upphéver
villkoret om att de prover som skickas utomlands ska éterldmnas eller forstéras nér de inte
ldngre behovs for det &ndamal for vilket det ldmnades ut.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Pehr Olov

Pehrson, Sighild Westman-Naeser och Margareta Back-Wiklund samt juristen Pia Andersson.

P& Centrala etikprévningsndmndens végnar
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Johan Munck
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UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT AN SOKAN
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Projektbeskrivning:
En farmakodynamisk jamforelse mellan tva koagulationshdmmare hos personer
med stabil kranskérlssjukdom.
Projektnummer/identitet:
H7T-MC-Tabr finalt 2006-01-13
Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar féljande
BESLUT
Némnden bifaller ans6kningen och godkénner med stéd av 6 § lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser ménniskor den forskning som anges i
anstkan.
Villkor:
Eftersom genetiska analyser férekommer i studien ska anmélan goras till
Datainspektionen.
Adress Telefon Fax E-post
Box 569 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 22 Uppsala
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Fodelsedatum eller nummer far ej anvindas som kodnummer.

Avsnittet ”Signaturer” i patientinformationen ska tas bort.

Prover som skickas utomlands ska enligt lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvarden (se 4 kap. 5 § andra stycket) aterlamnas eller forstéras nir
de inte ldngre behdvs for det dndamal for vilket de ldmnades ut. Att proverna i
stdllet avidentifieras ¢verensstimmer inte med géllande regler.

Erinran
Godkénnandet upphér att gélla om forskningen inte har paborjats inom tva ar

efter slutgiltigt beslut.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

Pé& ndmndens vdgnar

Ordférande

Beslutande: Jerry Eriksson ordférande, Marja-Liisa Dahl féredragande,
David Bergqvist, Lars von Knorring, Bengt Simonsson, Ingela Turesson,
Dan-Axel Hallbéck, Ingela Rédestad, Jonas Boberg, Kitty Kamwendo,
Per-Olov Rapp, Susanne Andersson, Sten Lundgren, Eva Svensson.

Exp. till:
Akademiska sjukhuset
Dag Hammarskjolds viag 50B, 751 85 Uppsala
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