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SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); en observationsstudie med syfte att undersoka livskvalitet och
behandlingsbelatenheten hos mén som ordinerats likemedel mot impotens

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i 6verklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att
forskningsprojektet godkénns. For det fall forskningsprojektet inte omfattas av
etikprévningslagen onskar klaganden ett raddgivande yttrande.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Studien syftar till att undersoka livskvalitet och behandlingsbeldtenhet hos mén som
ordinerats ett ldkemedel mot erektil dysfunktion (Cialis”, innehéllande 20 mg tadalafil).
Studien innebdr att patienter som behandlas pd ett antal vardcentraler i omedelbar anslutning
till att lakaren insatt potensmedlet, alternativt bytt fran annat potensmedel till Cialis, skall
foljas upp dels med en sdrskild strukturerad basal undersdkning och dels med postade
frageformulédr angdende behandlingstillfredsstillelse. Enkétuppfoljning skall ske efter fyra
veckor och sex respektive tolv manader. Frigeformuléren beddms innehélla mycket kinslig
information. Studieformuléren innehéller uppgift om patientens initialer och fodelsedatum.
Patientformuldren innehaller ocksa en kod som forbinder enkéter med enskilda individer.
Kodnyckel skall forvaras av ansvarig provare.

Den regionala etikprévningsndmndens huvudsakliga grund for att avsld ansékningen
forefaller ha varit att studien bedémts ha karaktir av klinisk ldkemedelsprovning, varfor
ldkemedlet bort tillhandahéllas gratis.

Postadress Gatuadress Teleton Telefax
Centrala etikprévningsndmnden Regeringsgatan 56 08-546 77 610 vx 08-346 441 55
c/o Vetenskapsradet

103 78 Stockholm
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Som studien har upplagts kan visserligen ldkaren forst besluta om terapival, men sedan
informerat samtycke inhdmtats dr avsikten att vissa specifika hélsounders6kningar skall géras
bl.a. for att uppfylla studiens inklusionskriterier, och patienten skall dessutom fylla i fyra
enkdter innan behandlingen startas. Dessa dtgdrder skall vidtas samtidigt som forskrivning av
preparatet sker da patienten skall f6ljas upp fran behandlingsstart och inte far ha anvént
tadalafil de senaste tre manaderna. En sddan studieuppldggning innebér knappast att
forskrivningen av ldkemedlet dr klart atskilt frén beslutet att ta med patienten i studien.
Studien krdver ocksd vissa vil specificerade diagnostiska procedurer som, dven om de kan
anses rutinméssiga, inte under alla térhdllanden skulle ha foretagits vid insdttande av
motsvarande behandling.

Aven om det mot den angivna bakgrunden finns fog for att anse att studien har karaktir av
klinisk likemedelsprovning snarare dn av observationsstudie, dr i s fall - som klaganden
framhallit - de fore den 1 maj 2004 géllande bestimmelserna om klinisk likemedelsprovning
tillampliga. Dessa innehaller inte ndgon foreskrift om att ldkemedlet skall tillhandahallas
gratis. AnsOkningen hade darfor inte bort avslas pd den grunden.

Fragan blir i stéllet om studien omfattas av etikprovningslagen samt om den uppfyller de krav
som i sa fall kan stéllas fran vetenskapliga och etiska utgdngspunkter. Dessa fradgor - som inte
kan anses ha blivit prévade genom den regionala etikprévningsndmndens uttalande om att den
sett studien som en marknadsforingsstudie - bor inte ldmpligen beddémas av Centrala
etikprévningsndmnden som forsta instans.

Med beaktande av det anforda anser Centrala etikprévningsndmnden att drendet bor
aterforvisas till den regionala etikprovningsndmnden.

Centrala etikprévningsndmnden undanréjer det Overklagade beslutet och visar drendet éter till
Regionala etikprovningsndmnden i Lund {or fortsatt behandling.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte §verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Asa Molde, Gisela Dahlquist, Elisabeth Haggard
Ljungquist, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den

slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam, Charlotte
Signahl, Peter Hoglund och Sighild Westman-Naeser samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprovningdngmndens vignar

han Munck
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§2 Anstkningar om godkinnande av forskningsprojekt.
Punkten 13
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Projekttitel
En observationsstudie med syfte att underséka livskva-

litet och behandlingsbeldnheten hos mén som ordineras
likemedel mot impotens.

Beslut
Ansokan avslds.
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Némnden finner att ansékan inte géller en observations-
studie utan &r en klinisk likemedelsprévning. Vid kli-
sk ldkemedelsprovning skall likemedlet vara gratis.
Némnden ser studien som en marknadsféringsstudie.

Betriffande hur man 6verklagar beslutet, se bilaga 1.

tt den avskrift i transumt dverensstimmer med ornginalet intygar:

Jacob Branting, administrativ sekreterare




