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Slutlig skrivelse

Vad som framkommit i arendet aktualiserar inte nagon atgard inom ramen for namndens
tillsynsverksamhet. Arendet avslutas.

| tjansten

Eva Gronlund
Kanslichef



r\ Centrala etikprovningsnamnden
re,

[ J CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD Dan4_2009

PM

Arende rorande anmélan av projektet ’Oppna jimforelser ger inget sikert matt pé
infarktvardens kvalitet” for tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser méanniskor (EPL)

I Likartidningen Nr 35 2009 volym 106 s. 2121 publicerades artikeln ”Oppna jaimforelser ger
inget sdkert matt pa infarktvardens kvalitet”. Efter sammantride 2009-08-26 hos den
regionala etikprovningsnamnden i Uppsala 6nskade ledamoten att kansliet skulle efterforska
viken studie som avsags i artikeln. Kansliet gjorde flera slagningar i sina register utan
framgang. Eftersom ledamoten o©nskade ga vidare med efterforskningarna beslutade
namndens ordférande Jerry Eriksson att dverlamna detta som ett tillsynsarende till Centrala
etikprévningsnamnden.

Huvudforfattaren till artikeln har uppgett att studien ligger inom ramen for halso- och
sjukvardens kvalitetssékring vilket innebar att etikprévning inte kravs.

Centrala etikprévningsndmndens beddmning

Den centrala namnden har tillsyn éver efterlevnaden av denna lag och foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen. Detta géller dock inte i den man tillsynen faller inom nagon
annan myndighets ansvarsomrade, 34 § EPL.

Enligt forarbetena (prop. 2002/03:50 s. 164 och 206) &r den forskning som behdver tillsyn
enligt etikprovningslagen den forskning som inte tacks av det tillsynsansvar som
Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och Datainspektionen redan har i dag. Den forskning som
bl.a. blir kvar att utdva tillsyn éver & medicinsk grundforskning som bedrivs av annan
huvudman an vardgivare inom hélso- och sjukvarden, t.ex. i anslutning till larosatenas
medicinska institutioner.

Detta innebar att det ar ett mindre omrade som det aterstar att utéva tillsyn 6ver. Tillsynen
beddoms bli aktuell i de fall anledning finns att anta att forskning som omfattas av lagen
bedrivs utan att ha godkants vid etikprévning eller att forskning bedrivs i strid med villkor
som meddelats i samband med godkannande vid etikprévning.

Enligt 31 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763) ska kvaliteten inom halso- och sjukvarden

systematiskt och fortlopande utvecklas och sdkras. | forevarande fall &r projektet att se som
kvalitetssakring eller resultatuppfoljning och EPL &r darmed inte tillamplig.

Centrala etikprévningsnamnden finner att vad som framkommit i arendet inte aktualiserar nagon
atgard inom ramen for namndens tillsynsverksamhet.

Med denna skrivelse avslutas arendet.
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