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KLAGANDE

Vistra Gotalandsregionen
Barnneuropsykiatriska Kliniken (BNK)
Otterhéllegatan 12 A

411 18 Goteborg

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Goteborg, avd M 2, beslut den 18 maj 2006
Dnr 165-01

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); Oppen sékerhetsstudie for utvérdering av langtidsbehandling med
tomoxetin hos patienter 6 ar och dldre

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan géller ett tilldgg till protokollet for en ldkemedelsprévning som godkénts av en
etikkommitté i maj 2001. Tilldgget, som insédndes till den regionala etikprovningsndmnden i
februari 2006, géller enbart att de ungdomar som deltog i undersdkningen ska uppskatta sin
konsmognad.

Den regionala etikprévningsndmnden begérde komplettering av patientinformationen med
anledning av lagen (2002:297) om biobanker inom hilso- och sjukvarden m.m.
(biobankslagen). Tilligget godkéndes dérefter med villkor att anmédlan goérs till
Socialstyrelsen om biobank samt att patientinformationen kompletteras med information om
biobankslagen.

Klaganden har i overklagande uppgett att sponsorn har registrerat en biobank hos
Socialstyrelsen och avser ingé ett avtal med sjukvardshuvudmannen om utlémnande av prover
och att man didrmed uppfyller det f6rsta villkoret. Klaganden har vidare uppgett att
patientinformationen redan innehéller en noggrann beskrivning av processen for hantering av
prover och identitetsskydd.

Centrala etikprovningsndmnden finner att den uppdaterade patientinformationen innehéller
uppgift om hur blod och urinprover kommer att hanteras, déribland att de ska skickas for
analys utomlands, och om vilka analyser som genomfors, samt om att proverna kommer att
forstoras sedan provresultaten blivit bekréftade. Vidare beskrivs hur proven kodas och hur
kodnyckeln forvaras. Uppgift om behandling av personuppgifter, personuppgiftsansvarig samt
om frivillighet att avbryta deltagande anges ocksa.

Aven med beaktande av att biobankslagen inte uttryckligen nimns finner Centrala
etikprovningsndgmnden att patientinformationen r tillrdcklig.

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

103 78 STOCKHOLM



Sid 2 (2)
Dnr O 26-2006

Centrala etikprovningsndmnden dndrar Regionala etikprévningsndmndens i Goéteborg beslut
pa det sittet att villkoret om information angéende biobankslagen upphévs.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Charlotte Signahl, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter féredragning av
Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit erséttarna Anitha
Bondestam, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser, Margareta Bick-Wiklund samt

kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprovningsndmndens végnar

D U4

Johan Munck
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Projektansvarig

Barnneuropsyk Kliniken (BNK)
Otterhéllegatan 12 A
411 18 Goteborg

Ursprunglig projekttitel: Oppen sakerhetsstudie for utvardering av 1angt1dsbehandlmg
med tomoxetin hos patienter 6 &r och dldre.
Se O 165-08

al
Vid sammantrdde den 6 mars 2006 godkédnde Regionala etikprévningsndmnden i
Goteborg ett amendment till ovan ndmnda studie pa villkor att anmélan gors till Social-
styrelsen om biobank och att patientinformationen kompletteras med information om
lagen (2002:297) om biobank i hélso- och sjukvérden m.m. -

Beslutet motiverades pa foljande sétt: ” I denna studie har amendment inkommit 2006-
02-02, ny protokollversion samt ny patientinformation for B4Z-MC-LYAI (d). Sékan-
den har angivit att det hér inte rér sig om en biobank da proverna skickas utomlands
direkt for analys. Ndmnden &r av en annan uppfattning, ndmligen att da proverna 4r
tagna inom hélso- och sjukvarden skall biobank inrédttas 1 Sverige. Enligt lagen
(2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. far vdvnadsprover som kan
hirledas till enskild visserligen skickas till analys utomlands, men inte for férvaring
eller for mojliga fortsatta studier utomlands. Foérutsittning for den senare dr avidentifie-
ring. Vdvnadsprover kan sdndas utomlands fér specificerade och av etikprévnings-
nimnd godkidnda analyser, varefter de sedan skall atersédndas till biobank i Sverige eller
f6rstoras.”

Beslutet 6verklagades men 6verklagandet kom in f6r sent och avvisades dérfor av
Regionala etikprévningsndmnden 1 Géteborg. Den projektansvarige har nu inkommit
med en likalydande anstkan.

Etikprovningsndmnden saknar anledning att nu gora en annan bedémning och anser
darfor att studien skall godkinnas med samma villkor som tidigare.

Beslut '
Studien godkénnes pé villkor att anmélan gors till Socialstyrelsen om biobank och att

patientinformationen kompletteras med information om lagen (2002:297) om biobanker
1 hilso- och sjukvérden m.m.

Regionala etikprivningsnimnden i Gorebo/g

Box 100, 405 30 Giteborg

Besiksadress: Medicinaregatan 3

Tel- 031-773 68 21, 773 68 22, 773 (68 23, Fax: 031-773 68 18

www. fon‘[erzing.\'eri/ep;‘owzz'rzg.sc’




Beslutet kan ¢verklagas till Centrala etikprévningsndmnden. Skrivelsen skall vara stilld
till Centrala etikprévningsndmnden men skickas till Regionala etikprévningsndmnden i

Goteborg. I skrivelsen skall anges viket beslut som 6verklagas och den 4dndring som Ni

begar. Overklagandet skall ha inkommit till Regionala etikprévningsndmnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

-
C///LM?;/ Lo via
Margit Kérrstrom

Ordftrande i Regionala etikprévningsndmnden i Goteborg
enligt delegation fran ndmnd enligt 27 §, tredje stycket, Etikprovningslagen.
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