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Regionala etikprévningsnamndens beslut se Bilaga

Studien &r en klinisk ldkemedelsprovning som avser att studera effekten av ett nytt medel
vilket anses kunna paverka blodfetterna pad sédant sitt att risken for hjart- kérlsjukdom
minskar. Patienterna far, forutom sedvanlig blodfettssdnkande medicin, antingen placebo eller
det nya medlet. Personuppgifter kommer att behandlas bade 1 Sverige och i1 England. Denna
anstkan dr tidigare godkdnd men forskningshuvudmannen har inkommit med en
andringsansékan avseende en uppdaterad patientinformation av vilken framgar bl.a. att ett
provningsforetag i England ska anges som personuppgiftsansvarig.

Den regionala ndmnden har godkédnt &ndringsansdkan med villkor att Landstinget i
Ostergétland anges som personuppgiftsansvarig med motiveringen att huvudmannen i Sverige
ska anges som personuppgiftsansvarig i Sverige.

Sokanden har dverklagat detta villkor och uppger att personuppgiftsansvaret ska delas mellan
dels foretaget, dels respektive forskningshuvudman vid de landsting dér denna
multicenterstudie genomfors.

Centrala etikprévningsnimndens bedémning

Definitionen av begreppet personuppgiftsansvarig i 3 § personuppgiftslagen (1998:204)
innebdr att personuppgiftsansvaret faller pA den som ensam eller tillsammans med andra
bestimmer #ndamalen med och medlen for behandlingen av personuppgifter. Centrala
etikprévningsnimnden har i ett tidigare drende (O 21-2010) framhallit att det #r de faktiska
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forhéllandena i det enskilda fallet som avgér vem som &dr personuppgiftsansvarig enligt 3 §
personuppgiftslagen. Regleringen far till f61jd att olika fysiska eller juridiska personer kan
vara ansvariga for skilda delar av den personuppgiftsbehandling som #ger rum. I det aktuella
fallet kommer personuppgiftsbehandling att genomféras dels med journaldata hos vardera av
forskningshuvudminnen i Sverige dels med studierelaterade data som behandlas hos ett
likemedelsforetag. EU:s dataskyddsdirektiv (95/46/EG) forutsitter att personuppgifter ska
kunna §verforas mellan EU:s medlemsldnder. Av artikel 4 1 ndmnda direktiv framgér att varje
medlemsstat ska tillimpa de nationella bestimmelser som den for genomforandet av
direktivet antar for behandlingen av personuppgifter bl.a. nir behandlingen utférs som ett led
1 verksamhet inom den medlemsstats territorium, dar den registeransvarige dr etablerad.
Dirmed torde brittisk lag vara tillamplig pa den del av personuppgiftsbehandlingen som ska
genomfGras av foretaget.

Om organisationen av det aktuella projektet i enlighet med vad klaganden far anses ha
uppgivit innebdr att de olika forskningshuvudménnen var for sig far anses bestimma
dndamaélen med och medlen for den behandling av personuppgifter som sker i Sverige medan
det brittiska foretaget utdvar motsvarande bestimmanderdtt med avseende pa
personuppgiftsbehandlingen i England dr personuppgiftsansvaret fordelat mellan dem pa
motsvarande sitt, vilket 1 sd fall bor aterspeglas i informationen till forskningspersonema.
Mbojligen ér det ocksé detta som den regionala nimnden har avsett med det aktuella villkoret,
vilket 1 sd fall bor ndgot fortydligas.

Centrala etikprévningsndmnden dndrar Regionala etikprévningsndmndens i Link&ping beslut
pé det sattet att det 1 informationen till forskningspersonerna ska anges att respektive
forskningshuvudman 4r ansvarig for den behandling av personuppgifter som sker 1 Sverige
och det brittiska foretaget for personuppgiftsbehandlingen i England.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av
Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund och Holger Luthman
samt juristen Beatrice Josephson Holmqvist.
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Ansokan: REVEAL En randomiserad studie for att undersoka effekten av anacetrapib hos
patienter med kérlsjukdom. Projektnr/id HPS3/TIMI 55 REVEAL EudraCT-nr 2010-023467-18
(dnr 2011/334-32)

Sékande forskningshuvudman: Landstinget i Ostergdtland

Dnr 2011/334-32

EPN har erhdllit ansékan om #ndring av tidigare godkiind ansékan. Andringen bestér i ett
fortydligande i1 patientinformationen enligt brev daterat 2011-09-22. EPN noterar vid granskning
att Oxfords University’s Clinical Trial Service Unit anges som personuppgiftsansvarig.
Huvudmannen i Sverige maste anges som personuppgiftsansvarig i Sverige. Ansokan godkénns
med villkor att Landstinget i Ostergétland anges som personuppgiftsansvarig.

Hur man overklagar, v g se bilaga.
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