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

Uppsala universitet har hos Regionala etikprovningsndmnden i1 Uppsala ansdkt om
etikprovning f6r ett projekt med titeln “Dddlighet i hjartsvikt och evidensbaserad
lakemedelsbehandling i Sverige. Vard pa lika villkor?”

Regionala etikprévningsndmnden 1 Uppsala har 1 beslut den 7 september 2011, dnr 2011/272,
Overlamnat drendet till Centrala etikprovningsndmnden, se Bilaga.

Ansokan géller en registerstudie avseende dodlighet i hjartsvikt och likemedelsbehandling
dér data fran bl.a. Socialstyrelsens dédsorsaksregister, patientregister och lakemedelsregister
ska analyseras. Data skickas 1 kodad form till forskarna fran Socialstyrelsen och forskarna
begir att en kodnyckel upprittas som ska behéllas pa Socialstyrelsen under tre ar for att
mdojliggora kvalitetskontroller.

Den regionala etikprovningsndmnden har tidigare gjort bedomningen att studien inte omfattas
av etikprovningslagen, eftersom forskningen inte innebdr behandling av kénsliga
personuppgifter, och i stillet avgivit ett radgivande yttrande av innebérd att det fran etisk
synpunkt inte finns nagon erinran mot att forskningen genomfors.

Forskarna har nu aterkommit med en i stort sett identisk ansdkan och begir att denna prévas
enligt etikprovningslagen eftersom Socialstyrelsen inte lamnar ut data utan ett beslut med
godkidnnande enligt denna lag.

Den regionala etikprovningsndmnden har beslutat att Overlamna &rendet till Centrala
etikprovningsndmnden. En majoritet inom den regionala ndmnden har ansett att forskningen
inte innefattar behandling av kénsliga personuppgifter och att man didrmed inte behover fatta
ett beslut enligt etikprovningslagen oavsett om Socialstyrelsen begéir det. Mer 4n tre av
ndmndens ledamé&ter har anmalt avvikande mening och begért att drendet ska Gverlamnas.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Etikprovningslagen dr enligt dess 3 § tillimplig pa forskning som innefattar behandling av
kénsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen (1998:204). I konsekvens med detta
galler enligt 19 § personuppgiftslagen att kénsliga personuppgifter far behandlas for
forskningsningsdndamal endast om behandlingen godkénts enligt etikprévningslagen. Om en
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forskare begir uppgifter frin en myndighet och utlimnandet forutsitter att kéansliga
personuppgifter fran myndighetens sida blir foremaél for behandling for forskningsdndamal
ska myndighetens hantering i anslutning till sadant forskningsprojekt ocksa omfattas av
provning enligt etikprévningslagen.

I foreliggande fall sker behandling av identifierbara, kinsliga personuppgifter enbart inom
Socialstyrelsen. Aven Socialstyrelsens bearbetning kommer emellertid att ske for
forskningsindamal och maste saledes, som regleringen ar utformad, ses som en del av det
aktuella forskningsprojektet.

Under sddana forhallanden ska forskningsprojektet bli foremal for etikprovning. Det saknas

anledning till annan bedémning i1 sak &n den som den regionala etikprovningsndamnden har
kommit fram till i sitt ridgivande yttrande. Ansokningen ska saledes bifallas.

Centrala etikprovningsndmnden godkdnner den forskning som avses med ansdkningen.
Centrala etikprovningsndgmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, 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 erséittarna Elisabet
Andersson, Peter Hoglund, Anders Briandstrom och Holger Luthman samt juristen Lovisa

Rosell.
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BESLUT OM OVERLAMNING
2011-09-07 Dnr 2011/272

SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Uppsala universitet

Box 256

751 05 Uppsala

Forskare som genomfor projektet
Inst for folkhélso- och véardvetenskap

Box 564
751 22 Uppsala

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2011-07-08.

Projektbeskrivning
Dodlighet i hjartsvikt och evidensbaserad likemedelsbehandling 1 Sverige. Vard
pé lika villkor?

Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar foljande

BESLUT

Némnden 6verldmnar drendet till den Centrala etikprévningsndmnden f6r beslut.
Skiil for overlimning

Studien har tidigare behandlats i Etikprovningsndmnden varvid ett rdidgivande
yttrande gavs. Detta med anledning av att data &r kodade pé Socialstyrelsen och
forskarna erhaller enbart avidentifierade data. Kodnyckeln férvaras pa
Socialstyrelsen och ldmnas inte ut till forskarna. Etikprovningsndmnden
uppfattade forfarandet s att data i forskarnas hénder inte omfattades av
Etikprévningslagen.

Vid nuvarande anstkan anger man att forfarandet inte dndras vad betrédffar
kodning och utlimnande av data. Sékanden dnskar att kodnyckel uppriittas hos
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Socialstyrelsen och sparas dér i tre ar. Detta for att kunna sékerstilla datas
validitet. Forskaren erhaller avidentifierade data. Enligt uppgift végrar
Socialstyrelsen att lamna ut uppgifterna om det inte forskningen godkéints av en
etikprovningsnédmnd. Ett rddgivande yttrande ér enligt uppgift inte tillrackligt
for utlimnande av data.

Majoriteten, inklusive ordférande, anser att det inte 4r fraga om forskning som
innefattar behandling av kénsliga personuppgifter. Samma majoritet anser vidare
att det saknas betydelse att Socialstyrelsen inte ldmnar ut data till forskarna med
mindre att det finns ett godkdnnande fran Etikprévningsndmnden. Det ankom-
mer inte pa Etikprévningsndmnden att 16sa denna hanteringsfréiga.

Da mer 4n 3 ledaméter dr av avvikande &sikt betrdffande frdgan om forskningen
innefattar hantering av kénsliga personuppgifter samt dven betréffande
betydelsen av att Socialstyrelsen inte ldmnar ut forskningsdata, begir dessa att
drendet ska 6verlimnas till Centrala Etikprévningsndmnden for beslut. Till f61jd
hérav dr namnden enligt 29 § etikprévningslagen skyldig att 6verldmna drendet
till Centrala Etikprévningsnamnden.

Detta beslut utgér samtidigt nimndens eget yttrande i drendet.
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Leif Gaverth

Ordforande

Beslutande

Ordftrande: Leif Giverth, lagman

Ledaméter med vetenskaplig kompetens: Per Blomstrom, kardiologi,
vetenskaplig sekreterare, Ulf Haglund, kirurgi, Géran Nilsson, internmedicin,
féredragande, Christer Sundstrém, patologi, Jan-Erik Broman, psykiatri och
Margareta Moéller, vardvetenskap.

Ledaméter som foretrider allménna intressen: Annika Forsell, Bengt Jansson,
Rolf Nordblom och Tommy Berger.

Exp. till: Centrala etikpr6vningsndmnden, ” Inst for folkhélso-
och vardvetenskap, Box 564, 751 22 Uppsala och
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