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

Projekt: Kartliggning av immunologiska och virologiska faktorer som #r viktiga for ett
effektivt immunforsvar mot HIV-1

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser ett projekt som ska kartlagga olika immunologiska faktorer som kan péverka
prognosen vid HIV-sjukdom och som avses ligga till grund f6r nya behandlingsstrategier.
Projektet sker delvis i samarbete med forskare i USA och pa didr redan insamlat
biobanksmaterial. Vidare kommer ett urval av HIV-positiva patienter (10 med god prognos
och 10 med forsdmrad prognos) i Sverige erbjudas att delta och var och en av dem ska dérvid
lamna sammanlagt 60 ml blod vid ett till tre tillfillen. Provtagningen gors vid tvé
Stockholmskliniker, ~Venhdlsan vid Sodersjukhuset AB samt vid Karolinska
Universitetssjukhuset, i samband med rutinbesok.

Den regionala etikprovningsnémnden har godként forskningen men med det villkoret att
information och samtyckesformulér ska tydliggéra behandling av kénsliga personuppgifter,
personuppgiftsansvarig och fortsatt forvaring i biobank. Ndmnden har begért en avgift om
16 000 kr pa grund av studiens multicenterkaraktéir medan forskningshuvudmannen ansett att
endast en forskningshuvudman deltar i Sverige varfor man begér att avgiften endast ska vara
5000 kr.

Smittskyddsinstitutet har 6verklagat beslutet om avgiften och menar att samarbetspartnerna
vid dels Karolinska Universitetssjukhuset, dels Venhélsan ej &r aktiva deltagare i studien utan
endast ansvarar for provtagning.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Enligt bilaga 2 till férordning (2003:615) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
utgdr avgift med 5000 kr for en ansokan som avser forskning dér endast en
forskningshuvudman deltar och 16 000 kr for en ansékan som avser forskning dér mer &n en
forskningshuvudman deltar. Den hogre avgiften géller dock inte fall da samtliga
forskningspersoner eller forskningsobjekt har ett omedelbart samband med endast en av
forskningshuvudménnen
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Centrala etikprovningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
clo Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM



Sid 2 (2)
Dar () 28-2008

Det star klart att det dr Smittskyddsinstitutet som har planerat forskningen och kommer att
analysera och genomfora analyser av prover. Aven Karolinska Universitetssjukhuset, som har
Stockholms léns landsting som huvudman, och Venhélsan vid Sodersjukhuset AB som é&r en
sjdlvsténdig juridisk enhet deltar visserligen i projektet genom att svara for blodprovstagning
men kan inte anses gora detta i egenskap av forskningshuvudmén. Vid angivna forhéllanden
bor inte forskningen betraktas som en multicenterstudie, med foljd att den lidgre avgiften
skulle ha debiterats.

Med anledning av att klaganden har inlédmnat reviderad forskningspersonsinformation i
samband med Overklagandet av avgiften vill Centrala etikprovningsndmnden papeka att det
inte ankommer pa ndmnden att granska denna i férevarande ordning.

Med é#ndring av Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm avgiftsbeslut faststéller
Centrala etikprovningsndgmnden avgiften till 5 000 kr och beréttigar klaganden att aterfa for
mycket erlagd avgift.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Gisela Dahlquist, Gunn
Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Johan Munck. I den
slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha Bondestam, Peter Hoglund

Sighild Westman-Naeser och Eva Tiensuu Janson samt juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprovningsndmndens végnar
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Srockuor® and _“! Sammantréde i Stockholm
Avdelning 1 o
Nirvarande
Ordforande
Olof Forssberg

Ledamdoter med vetenskaplig kompetens

Pierre Lafolie, vetenskaplig sekreterare (klinisk furmakologi)
Elisabeth Faxelid (vardvetenskap)

Lennart Blomqvist (plastikkirurgi)

Jirgen Linder (psykiatri)

Bernt Lindelof (hudsjukdomar)

Sven Lindskog (odontologi)

Christer Paul (medicin, blodsjukdomar)

Anette von Rosen (kirurgi)
Erik Sundstrom (geriatrik), deltar bara i drende 2008/860

Ledamoter som foretrider allminna intressen
Majvi Andersson, deltar inte i drendena 2008/1130, 2008/1135, 2008/1136, 2008/1139,

2008/1143, 2008/1158, 2008/1180, 2008/1181 och 2008/1195.

Peter Oholm
Asa Ockerman

Ovriga niirvarande

Meit Camving, erséttare for ordféranden
Pernilla Asp, administrativ sekreterare

§ 1 Ordféranden forklarar sammantrddet Gppnat.

§ 2 Ordféranden forordnar Erik Sundstrom att vid detta sammantréide tjdnstgéra pa avdel-
ning 1 vid handlédggning av drende 2008/860.

§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.
§ 4 Ordforanden meddelar att néista sammantréde i avdelning 1 dger rum den 23 september
2008.

§ 4 Ordforanden forklarar métet avslutat.
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Diarienummer
Foredragande

Utdrag ur protokoll

2088/1099-31
Bernt Lindelof

Sokaunde: Smittskyddsinstitutet

Behorig foretridare:

Projekt: Kartlaggning av immunologiska och virologiska fak-
torer som &r viktiga for ett effektivt immunférsvar mot HIV-1
Forskare som genomfor projektet:

FORELAGGANDE

I forskningen deltar tlera forskningshuvudmén, ndmligen Smitt-
skyddsinstitutet, Stockholms ldns landsting (Karolinska Univer-
sitetssjukhuset) och Sodersjukhuset AB (Venhilsan). Forsk-
ningspersonerna har ett omedelbart samband med Karolinska
Universitetssjukhuset och Venhélsan, Anstkningsavgiften dr
ddrtor 16 000 kr.

Ndmnden foreldgger Smittskyddsinstitutet att senast den 17
september 2008 betala ansdkningsavgift med ytterligare elva-
tusen (11 000 kr). Foljs inte foreldggandet kommer ansékningen
att avvisas.

BESLUT

(meddelat 2008—09701)

Namnden godkénner forskningen pa villkor att informerat sam-
tycke till behandling av kinsliga personuppgitter (se farslag till
information i underbilaga 1) och avseende biobank (se forslag
i underbilaga 2) inhdmntas fran forskningspersonerna.

Hur man verklagar, se sdrskild information.

Att utdraget dverensstammer med originalet intygar:
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Pernilla Asp, adm sckr Jexp 2008-09-23



A
(g
<
3] 1
P §
T ————rean |

u
e O

|

Underbilaga 1

Samtycke till behandling av kinsliga personuppgifter skall foregés av information om
e vem som &r personuppgiftsansvarig (organisation/huvudman i Sverige),

dndamalen med behandlingen av personuppgifterna,

all 6vrig information som behdvs for att den registrerade skall kunna ta till vara sina
rittigheter i samband med behandlingen sdsom uppgift om mottagarna av
personuppgifterna, om vilka uppgifter som behandlas samt om ritten att anséka om
information (s.k. registerutdrag) och fa riittelse av eventuellt felaktiga personuppgifter.
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Tnk :jz;‘: LIRS Underbilaga 2
Dnr: O é% ’200%
Handi: o
INFORMERAT SAMTYCKE (biobank)
Undertecknad har tagit del av den skriftliga informationen.
Jag accepterar
aft delta i forskningsstudien rérande...............coovviiiiinnnnn. och har forstatt att mitt

deltagande &r helt frivilligt och kan avbrytas nédr som helst utan nagon forklaring
Jag godkénner

att de vivnadsprover som jag lamnar kommer att forvaras i biobank vid (/Karolinska
Universitetssjukhuset/ Karolinska Institutet/ Annat stiille),

att proverna anvinds pa det sitt som beskrivits i forskningspersonsinformationen men att jag
nir som helst kan aterkalla mitt samtycke till anvéindning av mina prover och begira att
proverna omedelbart forstors eller avidentifieras,

att proverna anvinds i framtida biomedicinsk forskning som inte &ér beskriven hér och som i
forekommande fall kommer att granskas och godkénnas av regional etikprévningsndmnd samt
att i samband med sadan forskning journalkopior eller information baserad p& min journal
lamnas ut (stryks om f%rs_ékspersonen motsitter sig det)

Datum:

Underskrift:

Personnummer D DDD I:I I:I D [:”:’ I:l v

Uppriittas i tvé original varav provgivaren behaller det ena och det andra arkiveras av ansvarig
provare.



