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

Projekttitel: Randomiserad placebokontrollerad dubbelblind fas II-studie med DGLA-krdm
som appliceras pa huden hos patienter med mild till méttlig atopisk dermatit for att undersoka
kramens effektivitet och sdkerhet.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Forskningen avser en klinisk ldkemedelsprévning med syfte att utvdrdera effekt, sakerhet och
biotillgédnglighet av topikalt applicerad DGLA-krdm hos patienter med mild till mattlig
atopisk dermatit. Studien planeras att genomforas i tre nordiska lander och inkludera omkring
200 forskningspersoner, varav cirka 40 vid fyra centra i Sverige.

Vid handldggningen av drendet i den regionala etikprovningsndmnden har fragan uppkommit
om den omstdndigheten att den i Sverige huvudansvarige forskaren inte har tillgang till
studiedata, utéver sikerhetsdata, utgor hinder for forskningens godkdnnande. Fragestéllningen
har sin utgangspunkt bla. i den av Vetenskapsrddet genom f6rordning faststillda
ansokningsblankett, punkten 6:1, dir fragan stdlls om hur forskningshuvudmannen och
medverkande forskare garanteras tillgéng till data och vem som ansvarar for databearbetning
och rapportskrivning. En majoritet av nimndens ledaméter anser att det inte foreligger hinder
att godkdnna forskningen medan en minoritet av tre ledamdter dr av motsatt &sikt och har
hemstéllt att fragan understdlls Centrala etikprovningsndmnden.

De skdl som majoriteten av ledamoterna, som vill godkdnna forskningen, i den regionala
etikprovningsndmnden anfor &r att etikprovningslagen har till uppgift att vérma om
forskningspersonernas sikerhet och integritet. Att den huvudansvarige forskaren inte har
tillgang till alla radata kan knappast innebdra nigon risk som nidmnden enligt lagen har att
beakta. Till bilden hor att sponsorn har dganderitten till alla data. Att ge annan ritt till dem &r
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en sadan inskridnkning i sponsorns forfoganderdtt som kriver uttryckligt lagstod. Sadant
saknas i etikprévningslagen.

Skélen for minoritetens stdllningstagande &r att enligt 11 § etikprovningslagen far forskningen
bara godkdnnas om den utfors av eller under Gverinseende av en forskare som har den
vetenskapliga kompetens som behovs. Av lagens forarbeten (prop. 2002/03:50, ss. 100 och
197) framgér att den ansvarige forskaren har ett bredare ansvar for studiens genomforande,
dvs. den ansvarige forskaren ska ha vetenskaplig kompetens, vara tillrdckligt kvalificerad,
vara insatt i for forskningen aktuella vetenskapliga metoder och vara ldampad att hantera ett
sadant ansvar och ha erfarenhet av att ta stédllning till forskningsetiska problem. Detta krdver —
enligt minoritetens uppfattning — att den ansvarige forskaren tar, och tillats ta, ett bredare
ansvar for studiens genomftrande och kvalitet, ndgot som inte kan ske utan tillgang till alla
kdlldata. Om den ansvarige forskaren inte har tillgang till kédlldata okar risken for att
uppdragsgivaren manipulerar resultaten, vilket kan leda till skadeverkningar for enskilda
personer och till forskningsfusk.

Centrala etikpréovningsnimndens bedomning

Tidigare studier med substansen har visat att den tolereras vdl med acceptabelt 1dg risk for
biverkningar. Riskerna for forskningspersonernas hilsa, sdkerhet och personliga integritet
uppviags av forskningens vetenskapliga védrde. Den skriftliga informationen till
forskningspersonerna dr adekvat liksom proceduren for att inhdmta samtycke. I likhet med
den regionala etikprovningsndmnden finner Centrala etikprovningsndmnden  att
forutséttningar for att godkénna forskningen i och for sig foreligger.

Den frédga som stillts i den regionala etikprévningsndmnden och som foranlett 6verlamnandet
till Centrala etikprovningsnamnden &r — enligt vad som ovan anforts — om det dr ndédvandigt
for att kunna godkdnna forskningen att den i Sverige huvudansvarige forskaren har tillgéng
till alla radata, dvs. dven sadana som observerats utomlands.

Enligt 5 § etikprovningslagen ska lagen tillampas pa den forskning som ska utforas i Sverige.
Med utférande menas enligt lagmotiven (prop. 2002/03:50, s. 114) sjdlva genomforandefasen,
dvs. att forskningspersoner rekryteras och inhidmtande av underlag péborjas, forsok
genomfors samt att inhdmtat underlag analyseras och bearbetas. Om en svensk
forskningshuvudman deltar 1 ett internationellt forskningsprojekt ska, enligt
forfattningskommentaren till 5 § (a.a., s. 194), etikprévning ske av den del av projektet som
ska utforas i Sverige. Om forskningspersoner rekryteras och deltar i studien i andra lander 4n
Sverige kommer ddrmed en del av genomforandefasen att ske i dessa lander och den delen av
forskningen regleras inte av etikprovningslagen. Det finns déarfor inte nagot stod i
etikprovningslagen for minoritetens krav att den 1 Sverige ansvarige forskaren ska ha tillgang
till alla kélldata. Endast om databearbetningen for hela studien utfors i Sverige kommer
etikprovningslagens bestdammelser att gilla for just den delen av genomfbrandet av
forskningen.
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I enlighet med det ovan anforda ska forskningen inte forbjudas pa den grunden att den i
Sverige huvudansvarige forskaren inte har tillgang till rddata som insamlats utomlands

Centrala etikprévningsnamnden godkénner den forskning som avses med ansékningen.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Kickis Ahré Algamo, Peter Hoglund, Tina
Dalianis, Anders Brandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter Hoglund. Vid
den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam,*Bengt
Gustafsson, Lena Nislund, Elina Miki-Torkko och Kjell Asplund.

Centrala etikprovningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

P Centrala etikprévningsndmndens véignar
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Severin Blomstrand

Beslut 2013-05-06
Sjdlvrittelse enligt 26 § forvaltmingslagen
(1986:223), sid. 3.

* Beslutet har dven fattats av Bengt
Gustafsson, ersittare for ordinarie
ledagnqten Elisabet Andersson.
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EudraCTnr 2012-003739-44

SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Orebro lans landsting

Box 1613

701 16 Orebro

Ovriga ingiende forskningshuvudmiin
Encia Uppsala Hélsomottagning
Lakarhuset Farsta Centrum
Hagakliniken Géteborg

Forskare som genomfor projektet
Clinical Research Supporf

Universitetssjukhuset Orebro
701 85 Orebro

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2012-11-14.
Inkommen komplettering i drendet 2013-01-15.

Projektbeskrivning
Randomiserad, placebokontrollerad, dubbelblind fas II-studie med DGLA-krim
som appliceras pd huden hos patienter med mild till méttlig atopisk dermatit for

att undersdka krimens effektivitet och sikerhet.

Projektnummer/identitet
DS107E-02, version 1.0, 20 sep 2012

Regionala etikprévningsnamnden i Uppsala meddelar féljande

BESLUT

Némnden &verldmnar &rendet till Centrala etikprévningsndmnden for
avgorande.
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Box 1964
751 49 Uppsala
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018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se
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Skil for dverlimning

Anstkan avser en multinationell klinisk l1dkemedelsprévning med syfte att
undersdka effekt, sékerhet och biotillgénglighet av topikalt applicerad DGLA-
krdm hos patienter med mild till méttlig atopiskt dermatit. Studien &r avsedd att
omfatta 200 forskningspersoner, varav 40 i Sverige vid fyra kliniker. Enligt
Etikprévningsndmndens bedomning uppvégs de risker som
forskningspersonerna kan utséttas for av studiens vetenskapliga vérde.
Forskningspersonsinformationen &r adekvat.

Det finns i och for sig forutséttningar att godkénna forskningen. I drendet har
emellertid uppkommit friga om den omsténdigheten att den i Sverige
huvudansvarige forskaren inte har tillgéng till studiedata, utéver den som
levereras fran hans egen klinik, utgér hinder for forskningens godkénnande.
Fréagestéllningen har sin utgdngspunkt bl.a. i den av Vetenskapsradet genom
forordning faststéllda ansékningsblankett, punkten 6:1, dér frigan stélls om hur
forskningshuvudmannen och medverkande forskare garanteras tillgéng till data
och vem som ansvarar for databearbetning och rapportskrivning. En majoritet av
ndmndens ledaméter anser att det inte foreligger hinder for forskningens
godkénnande medan en minoritet av tre 4r av motsatt asikt och har hemstillt att
frdgan understills Centrala etikprévningsndmnden.

Skal for majoritetens stallningstagande

Etikprovningslagen har till uppgift att virna om forskningspersonernas sékerhet
och integritet. Att den huvudansvarige forskaren inte har tillgang till all radata
kan knappast innebéra ndgon risk som ndmnden enligt lag har att beakta. Till
bilden hér att sponsorn har dganderétten till datan. Att ge annan rétt till den 4r en
sadan inskrénkning i sponsorns forfoganderétt som kréver uttryckligt lagstdd.
Sadant saknas i etikprévningslagen.

Det villovliga intresset, som delvis stammar fran Helsingforsdeklarationen, att
medverkande forskare vid uppdragsforskning ska ha tillgang till obearbetade
resultat och kélldata samt ges mdjlighet att sjdlva sammanstélla eller publicera
resultat, med de reservationer som kan betingas av affirssekretess, &r i forsta
hand en uppgift f6r forskarsamhéllets ansvar for forskaretiken. Sa sker ocksa.
Salunda &r vid Uppsala universitet under utarbetande riktlinjer, som uppges vara
en kodifiering av géllande praxis, for avtal vid uppdragsforskning. De
foreslagna riktlinjerna innebér att forskare vid Uppsala universitet alltid ska
kunna publicera resultat de sjédlva dr upphovsman till, oavsett vem som slutligen
dger resultaten. Undantag foreslas kunna goras vid forskningsuppdrag som
innebér att resultaten hemlighélls och d& endast om det finns starka
vetenskapliga skél for att 4ta sig uppdraget trots att rédtten att publicera saknas.
Sadana uppdrag ska godkénnas i varje enskilt fall av universitetsdirektéren efter
sdrskild féredragning.
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Skdlen for minoritetens stallningstagande

Enligt 11 § etikprévningslagen far forskningen bara godkénnas om den utfors av
eller under &verinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens
som behovs. Av lagens forarbeten (prop. 2002/03:50, s 100 o 197) framgar att
den ansvarige forskaren har ett bredare ansvar for studiens genomforande, dvs.
den ansvarige forskaren ska ha vetenskaplig kompetens, vara tillricklig
kvalificerad, vara insatt i for forskningen aktuella vetenskapliga metoder och
vara ]Jdmpad att hantera ett sdidant ansvar och ha erfarenhet av att ta stéllning till
forskningsetiska problem. Detta kréver, enligt véar uppfattning, att den ansvarige
forskaren tar, och tilléts ta, ett bredare ansvar for studiens genomférande och
kvalitet, ndgot som inte kan ske utan tillgang till all kélldata. Om den ansvarige
forskaren inte har tillgang till kélldata &kar risken for att uppdragsgivaren
manipulerar resultaten, vilket kan leda till skadeverkningar for enskilda personer
och till forskningsfusk.

P4 ndmndens véignar
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Erik Lempert
Ordférande

Beslutande

Ordférande: Erik Lempert, f.d. lagman

Ledamd&ter med vetenskaplig kompetens: Per Blomstrém, kardiologi,
vetenskaplig sekreterare, foredragande, Ulf Haglund, kirurgi, Fredrik Hedborg,
pediatrik, Frank Lindblad, psykiatri, Géran Nilsson, internmedicin, Bengt
Simonsson, hematologi, vetenskaplig sekreterare, Christer Sundstrém, patologi,
Lars Wiklund, anestesiologi och Anna Cristina Aberg, geriatrik.

Ledamdter som foretrdder allménna intressen: Annika Forsell, Jenny Freed,
Bengt Jansson, Carin Melin och Rolf Nordblom.

Exp. till: Centrala etikprévningsndmnden

Forskningshuvudmannens foretradare , Clinical
Research Support, Universitetssjukhuset Orebro, 701 16 Orebro
Ansvarig forskare
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