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Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Arendet giller en klinisk likemedelsprévning av ett nytt preparat for behandling av von
Willebrands sjukdom, en typ av blddarsjuka. Studien 4r en multicenterprévning och
studiedata kommer att hanteras av ett foretag med site i Osterrike.

Studien har godkénts av den regionala etikprévningsndmnden men med villkor att det av
informationen till forskningspersonerna framgér att Region Skéne dr forskningshuvudman
och personuppgiftsansvarig samt att det ska framga vilka rittigheter forskningspersonerna har
enligt personuppgiftslagen (1998:204) och att i studien ingéende information hanteras enligt
gillande sekretessbestimmelser.

Sékanden har dverklagat dessa villkor och uppger att det redan finns sddana uppgifter som
efterfrigas 1 forskningspersonsinformationen och papekar att personuppgiftsansvaret delas
mellan respektive forskningshuvudman for de data som behandlas inom respektive landsting
(Region Skane respektive Stockholms ldns landsting) och sponsor, som har sitt site i1
Osterrike.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Definitionen av begreppet personuppgiftsansvarig 1 3 § personuppgiftslagen innebidr att
personuppgiftsansvaret faller pd den som ensam eller tillsammans med andra bestimmer
dndamdlen med och medlen f6r behandlingen av personuppgifter. Centrala
etikprovningsndmnden har i ett tidigare drende (O 21-2010) framhallit att det ir de faktiska
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forhallandena 1 det enskilda fallet som avgér vem som #r personuppgiftsansvarig enligt 3 §
personuppgiftslagen. Regleringen fér till f6ljd att olika fysiska eller juridiska personer kan
vara ansvariga for skilda delar av den personuppgiftsbehandling som dger rum. I det aktuella
fallet kommer personuppgiftsbehandling att genomféras dels med journaldata hos vardera av
de tva forskningshuvudménnen i Sverige dels med studierelaterade data som behandlas hos ett
likemedelsforetag. EU:s dataskyddsdirektiv (95/46/EG) forutsitter att personuppgifter ska
kunna gverforas mellan EU:s medlemsldnder. Av artikel 4 i nimnda direktiv framgér att varje
medlemsstat ska tillimpa de nationella bestimmelser som den fér genomftrandet av
direktivet antar f6r behandlingen av personuppgifter bl.a. nir behandlingen utférs som ett led
i verksamhet inom den medlemsstats territorium, ddr den registeransvarige ir etablerad.
Dirmed torde &sterrikisk lag vara tillamplig p4 den del av personuppgiftsbehandlingen som
ska genomforas av foretaget.

Mot den bakgrunden kan den information som avses bli ldmnad till forskningspersonerna inte
anses vara felaktig. Centrala etikprovningsndmnden vill dock pépeka att det enligt
dataskyddsdirektivet ska gilla ett forbud mot att till tredje land fora Gver personuppgifter som
ar under behandling om landet inte har en adekvat niva for skyddet av personuppgifterna.
Detta ska ocksa gilla 6verforing av personuppgifter for behandling i tredje land. Det anforda
har for svensk del kommit till uttryck 1 33 § personuppgiftslagen och det far forutsattas att
osterrikisk lag innehéller en motsvarande reglering och att denna respekteras av det berérda
foretaget.

Vid angivna forhallanden ska 6verklagandet bifallas.

Trots att det inte omfattas av vad Centrala etikprévningsndmnden har att préva i detta drende
kan ndmnden inte underldta att pdpeka att den nu  kompletterade
forskningspersonsinformationen ar mycket omfattande. Den innehaller ocksd beskrivningar
av flera delprojekt och for en lekman svartolkade vetenskapliga uttryck samt detaljer om
studiens genomftrande som ldmpligen kan aterges 1 en bilaga. S6kanden tillrdds att savitt
mojligt  omforma  informationen  enligt  Vetenskapsrddets  vigledning  till
forskningspersonsinformation (se www.epn.se).

Centrala etikprévningsndmnden dndrar Regionala etikprévningsndmndens 1 Lund beslut pa
det sittet att de uppstéllda villkoren for ansékningens godkdnnande upphévs.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av
Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handlidggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund och Holger Luthman
samt juristen Beatrice Josephson Holmqvist.
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Punkten 2.3

Forskningshuvudman

Region Skéne

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekttitel

En studie med syfte att faststdlla sikerhet och effekt av rtVWE:rFVIII och
rVWF for behandling och forebyggande av blédningsepisoder hos patien-
ter med von Willebrands sjukdom. Projektnummer: 071001. Version

nummer 08aprll. EudraCT nr 2010-024108-84.

Beslut

Ansokan godkénns med villkor att av informationen till forskningsperso-

nerna framgar

e att Region Skéne ar forskningshuvudman och personuppgiftsan-

svarig enligt personuppgiftslagen,
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e vilka rittigheter forskningspersonerna har enligt personuppgiftsla-
gen samt

e atti studien ingdende information hanteras enligt géllande sekre-
tessbestdmmelser (se t ex Region Skénes handbok pa
www.skane.se/infosakbok).

Néamnden forutsitter att de prover som skickas utomlands ér kodade samt
att uppgiften pa sidan 8 femte raden i ansokan &r ett skrivfel och att man
avser faktor VIII och inte faktor ITI. Informationen till forskningspersoner-
na skall réttas i detta avseende. Utver detta nskar ndmnden informera
om att patientjournallagen — punkt 2:7 i ansokan - & upphévd och har er-
satts av patientdatalagen (2008:355)

Hur man 6verklagar, se bilaga 2.

Att protokollsutdraget 6verensstimmer med originalet intygar:
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