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Dnr 592/2007

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

Projekt: Har flickor i olikkonade tvillingpar 6kade perinatala risker jamfort med flickor i
likkénade tvillingpar? - en epidemiologisk studie

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Anstkan avser en studie av utfallet for samkonade respektive olikkdnade tvillingpar med
hénsyn till komplikationer under och efter forlossning. Studien &r en mycket stor
registerstudie och kommer att arbeta med dels Socialstyrelsens medicinska fodelseregister,
dels Sodra sjukvardsregionens databas, PRS. Personnummer kommer att anvéndas for uttag
av tvillingar ur respektive databas men ej anvdndas i analyserna for dvrigt. Man avser inte
inhdmta informerat samtycke da det hér ror sig om ett mycket stort antal individer.

Den regionala etikprovningsndmnden har gjort bedémningen att undersdkningen inte omfattas
av etikprovningslagen och istdllet avgivit ett radgivande yttrande med innebord att inga hinder
fran etisk synpunkt foreligger for studien.

Sokanden har i sitt 6verklagande yrkat att ansékan ska behandlas enligt etikprvningslagen
och anfor bl.a. att Socialstyrelsen inte lamnar ut data utan ett beslut med godkdnnande enligt
denna lag.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Centrala etikprovningsndmnden har behandlat ett liknande #rende (O 32-2007), i vilket
ndmnden uttalat att enligt 3 § etikprovningslagen dr lagen tillimplig pa forskning som
innefattar behandling av kénsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen (1998:204).
I konsekvens med detta géller enligt 19 § personuppgiftslagen att kénsliga personuppgifter far
behandlas for  forskningsdndamal endast om  behandlingen godkénts enligt
etikprovningslagen.

Om en forskare begér uppgifter frdn en myndighet och utlimnandet forutsdtter att kénsliga
personuppgifter fran myndighetens sida blir féremal for behandling for forskningsédndamal

Postadress Telefon Fax E-mail
Centrala etikprévningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
c/o Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM



Sid 2 (2)
Dnr O 5-2008

ska myndighetens hantering i anslutning till sddant forskningsprojekt ocksa omfattas av
provning enligt etikprévningslagen.

I fo6religgande é#rende maste saledes kinsliga personuppgifter utldmnas fran dels
Socialstyrelsen, dels Region Skane. Utldimnandet innebér att hos dessa bada myndigheter
behandling av personuppgifterna sker for forskningsandamal.

Eftersom den regionala etikprovningsndmnden inte prévat fragan om godk#nnande skulle
drendet kunna aterf6rvisas till den regionala ndmnden f6r provning. Den regionala ndimnden
har emellertid i sitt rddgivande yttrande tydligt uttalat att man inte ser nagra hinder att
projektet genomfors fran etisk synpunkt. Centrala etikprovningsndmnden ansluter sig till
denna bedémning, dvs. den kunskapsvinst som studien kan ge uppvédger det begridnsade
integritetsintrang som berdrda utsétts for.

Med undanréjande av Regionala etikprovningsndmndens i Lund beslut godkénner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som ansdkningen avser.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Anitha Bondestam, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Peter Hoglund, Sighild

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

Pa Centrala etikprovningsndgmndens végnar

(Dt %M& L

Anitha Bondestam
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Ledamoter Ordférande
Kerstin Hardgren

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Olof Rydén, vetenskaplig sekreterare

Wilhelm Agrell

Bodil Jonsson(deltog ej i beslut dnr 8/2008,9/2008, 574/2007, 527/2007.)
Ulf Gérman

Titti Mattsson ( deltog ej i beslut dnr 8/2008,9/2008, 574/2007,
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Lennart Svensson
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Foretrédare for allmédnna intressen
Carina Nilsson

Nihad Pasalic

Ewa Martinsson

Ovriga nirvarande Administrativ sekreterare
Ann-Marie Kellner

utdrag ur protokoll

§2 Ansﬁlqlingar om godkédnnande av forskningsprojekt

Punkten 4
Dnr 592/2007
Foredragande Forskningshuvudman
Ronald Stade Lunds universitet

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projektitel
Har flickor i olikkénade tvillingpar 6kade perinatala risker jamfort med
flickor 1 likk6nade tvillingpar? — en epidemologisk studie,

Beslut ,
Nimnden finner att undersékningen enligt anstkan inte &r sddan att den
omfattas av lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
ménniskor. I enlighet med bestimmelserna i 2 § férordningen (2003:616)



med instruktion fér regionala etikprévningsndmnder avger nimnden i
stéllet f6ljande

Radgivande yttrande
Mot bakgrund av de ringa riskerna f6r inblandade forskningspersoner ser
nidmnden inga hinder mot projektet fran etisk synpunkt.

Betrdffande hur man 6verklagar, se bilaga 1

Att utdraget 6verensstimmer med originalet intygar:

pi

Ann-Marie Kellner
Administrativ sekreterare

Exp till:



