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Projekt: Likemedels anviandning och sékerhet — belysta genom nationella register

Version nummer: 2

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser ett stort antal olika registerstudier som avses ske med hjélp av dels
Socialstyrelsens hélso- och dataregister (Lékemedelsregistret, Medicinska fodelseregistret,
Slutenvardsregistret, Cancerregistret samt Dddsorsaksregistret). Fran SCB hidmtas data fran
det s.k. LISA-registret (Longitudinell integrationsdatabas for sjukvardsforsdkrings- och
arbetsmarknadsstudier) som innehéller en rad kénsliga socioekonomiska data. Den
overgripande fragestdllningen &r otydligt beskriven men avser i huvudsak genomf6rande av
olika s.k. postmarketingstudier, dvs. observationsstudier for effekter och bieffekter av
likemedel nir de anviinds i den allménna populationen. Oversiktligt beskrivs méjliga typer av
studier som framforallt fokuserar pa ldkemedel och lékemedelsforskrivningsmonster samt
biverkningar. Man avser saledes att bygga upp en mycket stor databas omfattande i stort sett
samtliga uppgifter i Socialstyrelsens hilsodataregister samt vissa registerdata ur SCB, men
linkning kommer att ske inom respektive myndighet. I allménhet kommer kodnycklar att
behallas av dessa myndigheter upp till fem ar men i de fall kodnyckel kan komma att beh6vas
avser man insdnda ny ansokan for etikprovning. Studierna avses generellt goras utan
informerat samtycke.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansdkan med hénvisning till att projektet &r
ospecificerat och for vitt utformat och ddrmed inte gar att bedoma fran forskningsetisk

synpunkt.
Postadress Telefon Fax E-mail
Centrala etikprévningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se

c/o Vetenskapsradet
103 78 STOCKHOLM
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Sokanden har 6verklagat detta beslut och har i samband med &verklagandet specificerat vissa
breda sjukdomsgrupper och vissa likemedelsgrupper samt tidsperioder. Man avser salunda i
forsta hand att studera likemedel vid behandling av hjart-kérlsjukdom, inflammatoriska
sjukdomar, psykiatriska sjukdomar, sjukdomar i blodbindande organ och cancer samt
lakemedel som anvénds under graviditet. Information planeras att inhdmtas arligen fran 2009
s& ldnge projektet pagar, dock ldngst t.o.m. december 2015. Man hénvisar vidare till att
forskarna endast kommer att fa ta del av avidentifierade registerdata samt att man vill férkorta
tiden fran det att ett larm om eventuell felanvéndning eller biverkning av ett likemedel
uppstar genom att en studie kan genomforas for att bekréfta eller avférda misstankarna.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Namnden konstaterar inledningsvis att de olika typer av forskningsprojekt som &vergripande
skisseras dr av samhillsintresse. Lakemedelsverket och Socialstyrelsen har méjlighet att gora
den hir typen av studier inom myndigheten, sérskilt i samband med s.k. larm. Myndigheterna
har mojlighet att utan etikprovning genomfora sddana utvirderingsstudier som ligger inom
myndigheternas uppdrag.

Nér nu en extern forskargrupp begér att fa bygga upp en mycket stor databas for
forskningsdndamal utanfor myndigheterna krdvs etikprovning, dven om forskaren endast
erhaller kodat material. Etikprovning av forskning innebér att en avvigning ska goras mellan
de risker, obehag eller integritetskrankningar som forskningen kan medfora for
forskningspersonerna och forskningens vetenskapliga vérde.

Foreliggande ansokan, dven med de tilldigg som gjorts i anslutning till &verklagandet,
innehaller alltfér opreciserade uppgifter angéende ett ospecificerat antal studier med
fragestillningar som var och en for sig inte 4r beddmbara pé befintligt underlag. Aven om
forskningen sker med kodade data &@r det i vissa situationer, exempelvis vid ovanliga
sjukdomar, mojligt att med bara fa registeruppgifter identifiera en individ. Visserligen har
enskilda forskare eller tjinstemén inte nagot primért intresse att identifiera enskilda i ett
forskningsprojekt, men viss typ av forskning kan &ndd upplevas krénkande for en del
forskningspersoner. Vidare kan for en del mycket kénsliga sjukdomsgrupper viss typ av
forskning upplevas krinkande eller utpekande for gruppen &dven om enskildas identitet i sig
inte avslojas exempelvis i samband med publicering.

Centrala etikprovningsndmnden delar dérfor den regionala ndmndens asikt att den nu aktuella
ansokan inte kan godkénnas utan tydligare preciseringar av vetenskapliga fragestéllningar och
mer exakta projektbeskrivningar. Namnden vill dock pépeka att en ansékan om etikprévning
kan innehélla flera olika projekt och provas vid samma tillfille under forutséttning att de olika
delstudierna ér tillrdckligt preciserade.
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Centrala etikprovningsndmnden dndrar inte den regionala ndémndens beslut.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson och Bo Petersson efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom nédrvarit Anitha Bondestam, Pehr Olov Pehrson,
Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Margareta Béck-Wiklund

samt juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprovningsndmndens végnar

YA

Johan Munck
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Avdelning 4
Ordforande

Annika Marcus

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Sigurd Vitols, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)

Maria Albertsson (onkologi), deltar inte i drendena 2009/40, 2009/41

Lucie Laflamme (skadeepidemiologi)

Agneta Rydberg (klinisk neurovetenskap, oftalmologi)

Erling Lofsj6gard Nilsson (klinisk fysiologi)

Erik Néslund (kirurgi) deltar inte i drendena 2008/2074, 2009/6, 2009/9, 2009/11, 2009/40,
2009/41, 2009/42

Anna-Berit Ransj6é Arvidsson (omvardnad, internationell hiilsa)

Mats Blennow (pediatrik), deltar inte i drende 2008/1665

Erik Sundstrém (geriatrik, deltar inte i drendena 2009/40, 2009/41, 2009/42

Ledamaoter som foretrider allmiinna intressen
Elisabeth Fleetwood

Sven Kinnander

Benkt Kullgard

Gunnar Skoglund

Ovriga _
" Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare

§ 1 Ordféranden forklarar ssammantrédet ppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anméler att den vetenskaplige sekreteraren sedan fore-
gaende mote den 7 januari 2009 fattat beslut i 13 drenden som avser dndring av godkéinnan-
de.

§ 3 Ans6kningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.
§ 4 Ordféranden meddelar att nista sammantréide i avdelning 4 &ger rum den 4 mars 2009.

§ 5-Ordféranden forklarar motet avslutat.
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Sigurd Vitols ika Marcus

vetenskaplig sekreterare ordférande

protokollférare
Adress Bestksadress Telefon Fax E-post Hemsida
FE 289 Nobels vig 12 A 08-524 800 00 08-524 86699 kansli@stockholm.cpn.se wWww.epn.se

171 77 Stockholm Solna lena.creutzer.waldersten/zki.se
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Behorig foretridare:

Projekt: Likemedelsanvindning och sikerhet — belysta genom
nationella register

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Avslas.

MOTIVERING

Néamnden avslar ansékan eftersom projektet dr ospecificerat
och for vitt utformat och ddrmed inte gér att bedéma ur

forskningsetisk synpunkt.

Hur man overklagar, se sérskild information.

Beslut expedierat till behorig foretradare.
Kopia for kiinnedom till ansvarig forskare.
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