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Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan giller en studie avseende behandling av reumatiker med icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel som godkénts av den regionala ndmnden, dock med villkor att
personuppgiftsansvaret inte delas utan att det innehas antingen av forskningshuvudmannen
eller det svenska foretag som dr uppdragsgivare.

Stékanden har dverklagat detta villkor och anfor att det finns utrymme i personuppgiftslagen
(1998:204) for ett delat personuppgiftsansvar under férutsittning att det klargjorts vilka
personuppgifter respektive part dr ansvarig for. Eftersom det i detta fall forhéller sig sa att
uppdragsgivaren inte har behorighet till  forskningshuvudmannens system  dir
personuppgifterna behandlas samtidigt som forskningshuvudmannen inte har tillgéng till
uppdragsgivarens system [6r de personuppgifter som kommer att behandlas didr begérs att
villkoret hévs.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Definitionen av begreppet personuppgiftsansvarig 1 3 § personuppgiftslagen innebér att
personuppgiftsansvaret faller pa den som ensam eller tillsammans med andra bestdmmer
dndamalen med och medlen fér behandlingen av personuppgifter. Olika avtalskonstruktioner
ddr personuppgifisansvaret preciseras kan beaktas vid bedémningen, men det dr de faktiska
forhallandena i det enskilda fallet som avgér vem som ir personuppgiftsansvarig,
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Regleringen far till f6ljd att olika fysiska eller juridiska personer kan vara ansvariga for skilda
delar av den personuppgiftsbehandling som dger rum (jfr t.ex. prop. 2007/08:126 s. 61 och
Oman-Lindblom, Personuppgiftslagen, En kommentar, 3 uppl. s. 78 ff).

[ det nu aktuella fallet far ansékan forstds sa att personuppgiftsbehandling maste dga rum bade
hos forskningshuvudmannen och hos det likmedelsforetag som &r uppdragsgivare. Under
sadana forhallanden dr det tveksamt om det finns praktiska mdéjligheter att tillgodose det
villkor som den regionala ndmnden har stillt upp och detta kan i1 vart fall inte anses
andamalsenligt. Overklagandet bor darfor bifallas.

Centrala etikprévningsndmnden &dndrar Regionala etikprévningsndmndens 1 Lund beslut pa
det sittet att villkoret upphévs.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson och Bo Petersson efter féredragning av Gisela Dahlquist. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersidttarna Anitha Bondestam, Pehr Olov
Pehrson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Anders Brandstréom samt kanslichefen
Eva Gronlund.
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NARVARANDE

Ledamater

Ovriga niirvarande

Sammantride 2010-_.08-19, kl 13:00— 1§:15
Konferensrummet, Ostra Vallgatan 14/Ostervangsgatan 1, Lund

Ordforande
Gunilla Hedesten Nordin

Ledamoter med vetenskaplig kompetens
Jan Rosenquist, vetenskaplig sekreterare,

Gunilla Nordin-Fredrikson, deltog ej i 435/10 pga jiv
Carl-Magnus Kullendorff

Peter Montnemery

Elisabet Englund

Margareta Ostman

Foretrddare for allménna intressen

Lisa Dessborn

Susana Correa-Fehér

Lars Olin

Inger Sandell Norén, deltog ej i 287/10, 305/10 samt 333/10

Administrativ sekreterare
Jacob Branting
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Dnr 2010/433
Foredragande
Jan Rosenquist

Ansikningar om godkiinnande av nya forskningsprojekt

Punkten 2.11

Forskningshuvudman
Region Skane

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekittitel

Europeisk studie pa reumatiker behandlade med icke-steroida anti-
inflammatoriska likemedel: utvirdering av smirtlindring, mag/tarm-
besviir, faljsamhet och anvindande av sjukvardens resurser. Projektnum-
mer/identitet: NIS-GEU-DUM-2010/1. Version nummer: 1.0, 01 Jun 2010.

Beslut
Ansokan godlkénns med villkor att personuppgiftsansvaret ej delas utan att

det antingen &r Region Skane eller det svenska foretaget, som har det.

Hur man 6verklagar, se bilaga 2.
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At p10tokollsutdlaget dverensstdmmer med originalel intygar
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\‘Jacob Branting

Administrativ sekreterare avdélning 1
Tel 046-222 4180

Expedieras till:



