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Arende rérande anmilningar av bla. Nationella kvalitetsregistret for gynekologisk
kirurgi (Gynop-registret) for tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser miinniskor (etikprovningslagen)

Arendet giller ett flertal skrivelser/anmilningar som inlimnats till  Centrala
etikprévningsndmnden av , 1 vilka behandlas ett antal fragestéllningar som
hiinger ithop med klinisk praxis och forskning i samband med borttagande av livmodern
(hysterektomi), en operation som ibland kombineras med borttagande av dggstockarna. Till
stod for sina anmélningar uppger ~* bla. att de biverkningar (fransett
fertilitetsproblem) som numera &r kénda och som kan uppsta efter borttagande av dggstockar
eller vid forsdmrad dggstocksfunktion inte tillriickligt beaktats. _ anser att det
finns brister nédr det giller information och samtyckesprocedur savél ndr kvinnor kliniskt ska
genomga sadan operation som nédr det géller inférandet av data i landstingens s.k.
kvalitetsregister, bevarande av material i en biobank och i samband med forskning med
material som tagits ut i samband med sadana operationer. Anmélningarna géller sdledes saviil
sjukvarden som registerhallare men ocksé forskningshuvudmiin och etikprévningsnidmnder.
Vissa anmélningar giller ocksa godkidnnande av doktorsavhandling. Ett antal projekt
granskade och godkénda av etikkommitté respektive regional etikprévningsndmnd savél fore
som efter det att etikprovningslagen tradde i kraft berérs i skrivelserna.

har tidigare anmilt bl.a. Gynop-registret till  Centrala
etikpréovningsndmnden, som genom beslut den 30 december 2005 (dnr T 1-2004) avslutade
drendet. Nagon atgédrd inom ramen fér nimndens tillsynsverksamhet aktualiserades inte.

Enligt 34 § etikprovningslagen har den centrala nimnden tillsyn dver efterlevnaden av denna
lag och foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen. Detta giller dock inte i den man
tillsynen faller inom nagon annan myndighets ansvarsomrade.

Av etikprovningslagens forarbeten (prop. 2002/03:50 sid. 164) framgéar bl.a. foljande. Den
forskning som behdver tillsyn enligt etikprévningslagen ér den forskning som inte ticks av
det tillsynsansvar som Socialstyrelsen, Likemedelsverket och Datainspektionen redan har
idag. Den forskning som bl.a. blir kvar att utéva tillsyn éver dr medicinsk grundforskning som
bedrivs av annan huvudman &n vardgivare inom hélso- och sjukvarden. Detta innebér att det
dr ett mindre omrade som det aterstar att utéva tillsyn 6ver. Tillsyn bedéms bli aktuell i de fall
anledning finns att anta att forskning som omfattas av lagen bedrivs utan att ha godkénts vid
etikprévning eller att forskning bedrivs i strid med villkor som meddelats i samband med
godkéinnande vid etikprovning.
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Av etikprovningslagens overgangsbestimmelser framgar att lagen trddde i kraft den 1 januari
2004 och att lagen inte ska tillimpas pa forskning som fore ikrafttradandet har etikgranskats
av en statlig myndighet eller vars utférande har paborjats.

Centrala etikprévningsndmnden har ingen tillsyn dver de regionala etikprovningsndmnderna,
vilka star under den sedvanliga tillsynen av Justiticombudsmannen och Justitickanslern.

Upplysningsvis kan dven néimnas f6ljande.

Socialstyrelsen har enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens
omrade tillsyn over hélso- och sjukvarden och dess personal. 1 denna lag finns ocksa
bestammelser om disciplinpaféljd for dem som tillhér hélso- och sjukvardspersonalen. Dessa
bestimmelser giller ocksda for klinisk forskning pa ménniskor. Hérav f{oljer att
Socialstyrelsens tillsyn dver hilso- och sjukvarden och dess personal dven avser den situation
att en anstélld inom hélso- och sjukvarden kan hallas ansvarig for att risk for skada kan
uppkomma eller har uppkommit i samband med klinisk forskning.

Datainspektionen har tillsyn &ver efterlevnaden av personuppgiftslagen (1998:204) och
provning huruvida Gynop-registret uppfyller t.ex. de krav som uppstills 1 denna lag

ankommer sdledes pa Datainspektionen.

Ansvarig for godkédnnande av doktorsavhandling &r universitet eller hdgskola.

Centrala etikprovningsndmnden finner att vad som framkommit i drendet inte aktualiserar
nagon atgird inom ramen for ndmndens tillsynsverksamhet.

Med denna skrivelse avslutas éirendet.

Beslut i detta drende har fattats av kanslichefen Eva Gronlund efter foredragning av juristen
Pia Carlsson.
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