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Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Forskningen avser en klinisk lakemedelsprovning med syfte att utvardera effekt och sikerhet
av tre olika terapistrategier vid behandling av patienter med formaksflimmer vilka har
genomgatt ballongvidgning med stentséttning. Studien planeras att genomforas i flera ldnder
i Europa och inkludera omkring 2100 forskningspersoner, varav cirka 100 vid tio centra i
Sverige.

Vid handldaggningen av drendet i den regionala etikprovningsndmnden har frdgan uppkommit
om den omstindigheten att den i Sverige huvudansvarige forskaren inte har tillgang till
studiedata, utover sikerhetsdata, utgér hinder for forskningens godkénnande. Fragestallningen
har sin utgangspunkt bl.a. i den av Vetenskapsradet genom forordning faststdllda
ansdkningsblankett, punkten 6:1, dar fragan stdlls om hur forskningshuvudmannen och
medverkande forskare garanteras tillgdng till data och vem som ansvarar for databearbetning
och rapportskrivning. En majoritet av ndmndens ledaméter anser att det inte foreligger hinder
att godkdnna forskningen medan en minoritet av tre ledaméter dr av motsatt dsikt och har
hemstdllt att fragan understélls Centrala etikprévningsndmnden.

De skdl som majoriteten av ledamoterna, som vill godkdnna forskningen, i den regionala
etikprovningsndmnden anfor ar att etikprovningslagen har till uppgift att vama om
forskningspersonernas sdkerhet och integritet. Att den huvudansvarige forskaren inte har
tillgang till alla radata kan knappast innebdra nagon risk som ndmnden enligt lagen har att
beakta. Till bilden hor att sponsorn har dganderitten till alla data. Att ge annan ratt till dem ar
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en sadan inskrdnkning i sponsorns forfoganderitt som kridver uttryckligt lagstod. Sadant
saknas 1 etikprovningslagen.

Skélen for minoritetens stéllningstagande &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 behdvs. Av lagens forarbeten (prop. 2002/03:50, ss. 100 och
197) framgar att den ansvarige forskaren har ett bredare ansvar for studiens genomforande,
dvs. den ansvarige forskaren ska ha vetenskaplig kompetens, vara tillrackligt kvalificerad,
vara insatt 1 for forskningen aktuella vetenskapliga metoder och vara ldmpad att hantera ett
sddant ansvar och ha erfarenhet av att ta stallning till forskningsetiska problem. Detta kraver —
enligt minoritetens uppfattning — att den ansvarige forskaren tar, och tillats ta, ett bredare
ansvar for studiens genomforande och kvalitet, nagot som inte kan ske utan tillgang till alla
kédlldata. Om den ansvarige forskaren inte har tillgang till kélldata Okar risken for att
uppdragsgivaren manipulerar resultaten, vilket kan leda till skadeverkningar fér enskilda
personer och till forskningsfusk.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

De likemedel som anvénds i projektet har marknadsforingstillstand for aktuell indikation och
far anses medicinskt d&ndamalsenliga. Den skriftliga informationen till forskningspersonerna
ar adekvat liksom proceduren for att inhdmta samtycke. Riskerna for forskningspersonernas
hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvigs av forskningens vetenskapliga varde. I likhet
med den regionala etikprovningsndmnden finner Centrala etikprovningsndmnden att
forutséttningar for att godkdnna forskningen i och for sig foreligger.

Den frdga som stillts 1 den regionala etikprévningsndmnden och som foranlett Gverlamnandet
till Centrala etikprovningsndamnden ar — enligt vad som ovan anforts — om det dr nédviandigt
for att forskningen ska kunna godkannas att den i Sverige huvudansvarige forskaren har
tillgang till alla radata, dvs. dven sddana som observerats utomlands.

Enligt 5 § etikprovningslagen ska lagen tillimpas pa den forskning som ska utforas i Sverige.
Med utforande menas enligt lagmotiven (prop. 2002/03:50, s. 114) sjdlva genomforandefasen,
dvs. att forskningspersoner rekryteras och inhdmtande av underlag paborjas, 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), etikprovning ske av den del av projektet som
ska utforas 1 Sverige. Om forskningspersoner rekryteras och deltar i studien 1 andra lédnder dn
Sverige, kommer diarmed en del av genomforandefasen att ske i dessa ldnder, och den delen
av forskningen regleras inte av etikprévningslagen. Det finns déarfor inte nagot stéd i
etikprovningslagen for minoritetens krav att den 1 Sverige ansvarige forskaren ska ha tillgdng
till alla kédlldata. Endast om databearbetningen for hela studien utfors i Sverige kommer
etikprovningslagens bestammelser att gilla for just den delen av genomforandet 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 tillgéng till radata som insamlats utomlands.

Centrala etikprovningsnamnden godkénner den forskning som avses med ansokningen.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Kickis Ahré Algamo, Peter Hoglund, Tina
Dalianis, Anders Briandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter Hoglund. Vid
den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersidttarna Anitha Bondestam,*Bengt
Gustafsson, Lena Naslund, Elina Maki-Torkko och Kjell Asplund samt chefsjuristen Linda
Stridsberg.

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

Pa Centrala etikprovningsndmndens viignar
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Severin Blomstrand

Beslut 2013-05-06
Sjélvrittelse enligt 26 § forvaltningslagen
(1986:223), sid. 3.
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Skil for dverlimning

Anstkan avser en multinationell klinisk lakemedelsprévning med syfte att
utvirdera tre olika behandlingsstratregiers sékerhet vid behandling av patienter
med formaksflimmer som genomgatt ballongvidgning och stentldggning. Den
planerade studien kommer att genomforas i flera europeiska ldnder och
inkludera ca 2100 forskningspersoner, varav ca 100 i Sverige vid tio kliniker.
De likemedel som anvinds i studien dr godkénda for aktuell diagnos. Det finns
igen pé vetenskaplig grund rekommenderad optimal behandlingsstrategi varfor
négon sérskild risk inte kan anses foreligga for forskningspersonerna.
Forsokspersonsinformationen dr adekvat.

Férutséttningar for ett godkdnnande foreligger 1 och for sig. I drendet har
emellertid uppkommit fridga om den omstédndigheten att den i Sverige
huvudansvarige forskaren inte har tillgang till studiedata, utéver sékerhetsdata,
utgdr hinder for forskningens godkénnande. Fragestéllningen har sin
utgdngspunkt bl.a. i den av Vetenskapsradet genom forordning faststéllda
ansdkningsblankett, punkten 6:1, dér fragan stélls om hur
forskningshuvudmannen och medverkande forskare garanteras tillgang till data
och vem som ansvarar for databearbetning och rapportskrivning. En majoritet av
nidmndens ledaméter anser att det inte foreligger hinder for forskningens
godkinnande medan en minoritet av tre dr av motsatt asikt och har hemstéllt att
fragan understélls Centrala etikprévningsndmnden.

Skdil for majoritetens stdllningstagande

Etikprévningslagen har till uppgift att virna om forskningspersonernas sikerhet
och integritet. Att den huvudansvarige forskaren inte har tillgang till all radata
kan knappast innebdra ndgon risk som ndmnden enligt lagen har att beakta. Till
bilden hor att sponsorn har dganderétten till datan. Att ge annan rétt till den &r en
sadan inskrénkning i sponsorns forfoganderitt som kréver uttryckligt lagstod.
Sédant saknas i etikprovningslagen.

Det villovliga intresset, som delvis stammar fran Helsingforsdeklarationen, att
medverkande forskare vid uppdragsforskning ska ha tillgéng till obearbetade
resultat och kélldata samt ges méjlighet att sjdlva sammanstilla eller publicera
resultat, med de reservationer som kan betingas av afférssekretess, ér i forsta
hand en uppgift for forskarsamhallets ansvar for forskaretiken. Sé sker ocksa.
Sélunda &r vid Uppsala universitet under utarbetande riktliner, som uppges vara
en kodifiering av gillande praxis, for avtal vid uppdragsforskning. De
foreslagna riktlinjerna innebdr att forskare vid Uppsala universitet alltid ska
kunna publicera resultat de sjélva dr upphovsman till, oavsett vem som slutligen
dger resultaten. Undantag foreslds kunna goras vid forskningsuppdrag som
innebdr att resultaten hemlighalls och d4 endast om det finns starka
vetenskapliga skél for att ata sig uppdraget trots att rétten att publicera saknas.
Sadana uppdrag ska godkénnas i varje enskilt fall av universitetsdirektoren efter
sdrskild foredragning.

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala

Telefon Fax E-post
018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se




2013-03-20 _ 3

Skdlen for minoritetens stdllningstagande

Enligt 11 § etikprévningslagen féar forskningen bara godkinnas om den utférs av
eller under 6verinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens
som behdvs. Av lagens férarbeten (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 tillrdcklig
kvalificerad, vara insatt i fér forskningen aktuella vetenskapliga metoder och
vara ldmpad att hantera ett sddant ansvar och ha erfarenhet av att ta stéllning till
forskningsetiska problem. Detta kréver, enligt var uppfattning, att den ansvarige
forskaren tar, och tillats ta, ett bredare ansvar for studiens genomforande och
kvalitet, ndgot som inte kan ske utan tillgang till all kdlldata. Om den ansvarige
forskaren inte har tillgang till kdlldata dkar risken for att uppdragsgivaren
manipulerar resultaten, vilket kan leda till skadeverkningar for enskilda personer
och till forskningsfusk.

Pa ndmndens védgnar
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Erik Lempert
Ordférande

Beslutande

Ordférande: Erik Lempert, f.d. lagman

Ledaméter med vetenskaplig kompetens: Per Blomstrom, 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.

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

Exp. till: Centrala etikprévningsndmnden

Forskningshuvudmannens foretrddare , Kardiologiska
kliniken, Universitetssjukhuset i Orebro, 701 85 Orebro

Ansvarig forskare
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