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Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser uppdragsforskning dér en ldkemedelsfirma med hjélp av enkétundersokningar
vill undersoka vilka aspekter utéver den medicinska effekten av en viss typ av
anemibehandling av kroniskt njursjuka som &r viktiga for patienter och vardgivare samt
sérskilt undersoka skillnader i preferenser och behov mellan patienter respektive vardgivare.
Studien avses omfatta en lang rad olika kliniker och forskningspersoner. Enkéterna kommer
att besvaras anonymt. Uppdragstagaren tillika huvudansvarig forskare #r likare och
disputerad. Man avser att eventuellt publicera resultaten i vetenskaplig tidskrift.

Den regionala etikprovningsndamnden har avvisat ansékningen med motiveringen att ndgon
vetenskaplig fragestdllning inte finns och dérfor kan projektet inte beddmas som forskning
och omfattas saledes inte av etikprdvningslagen. Stkanden har 6verklagat detta beslut och
menar att man har en vetenskaplig fragestéllning som specificerats i tre punkter i protokollet.

I omprévningsbeslut den 29 oktober 2008 har den regionala ndmnden vidhallit sitt tidigare
fattade beslut om avvisning med motiveringen att projektet inte kan betraktas som forskning
utan synes mera vara dgnat att ta fram ett brett underlag - via ett stort antal av landets
njurkliniker och sjukhus - for att kunna anvéndas for det uppdragsgivande likemedelsbolagets
marknadsforing av sina produkter.

Centrala etikprévningsniimndens bedomning

Centrala etikprovningsndmnden har forstaelse for den regionala nimndens beslut sérskilt som
det i den ursprungliga anstkan saknades en tydligt angiven vetenskaplig fragestéllning. De
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fragestéllningar som sedermera tydliggjorts kan visserligen antas tjina som underlag for
senare marknadsforing. I sin praxis (se www.epn.se Centrala etikprovningsndmndens praxis
avseende forskningsbegreppet) har dock Centrala etikprovningsndmnden brukat betrakta
enkétstudier som pa motsvarande sétt sokt belysa patienters eller vardgivares attityder som
forskning i den man sokanden sjdlv har hanfort studien till forskning, haft vetenskaplig
skolning och avsett publicera resultaten av undersokningen i vetenskaplig tidskrift. Enligt
ndmndens mening &r den aktuella studien att betrakta som forskning och ddrmed far den pa
sedvanligt sétt bedomas enligt vetenskapliga kriterier av etikprévningsndmnd.

Centrala etikprovningsndmnden undanréjer det 6verklagade beslutet och visar drendet ater till
Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala for ny behandling.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Gisela Dahlquist, Gunn
Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela Dahlquist. I den
slutliga handldggningen har dessutom nérvarit erséttarna Anitha Bondestam, Peter Hoglund

Sighild Westman-Naeser och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprovningsndmndens végnar
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Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala meddelar foljande

BESLUT

Némnden avvisar ansékningen.

Etikprovningsnimndens skiil

I ansokan om etikprovning under punkt 2:2 finns inte ndgon vetenskaplig
fragestdllning angiven. Enligt anstkan ber¢r inte detta projektet. Projektet kan

darfor inte beddmas som forskning och omfattas inte av lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser ménniskor.
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Brita Karlstrom geriatrik (vetenskaplig sekreterare) — foredragande, Jonas Boberg
internmedicin, Dan-Axel Hallbédck internmedicin, Staffan Janson pediatrik, Lars von
Knorring psykiatri, Lars Norgren kérlkirurgi, Susanne Tornhamre apotekare, Ingela

Turesson onkologi

Ledamoter som foretrdder allminna intressen

Susanne Andersson, Birthe Fridh, Mattias Kareliusson, Per-Olof Rapp, Eva Svensson.
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