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Arende rorande anmailan av forskningsprojektet “Hagaprojektet” godkint av den regionala
etikprovningsndmnden i Stockholm den 31 maj 2006, dnr 2006/585-31/2

har till Centrala etikprévningsnamnden anmélt projektet enligt ovan avseende oegentligheter
i projektet, enligt foljande:

- bedraglig information (bl.a. avseende biverkningar) om Concerta till deltagarna i
projektet,

- suspekt metod och statistikberékning, samt

- falskt intygande av personliga ekonomiska intressen

Enligt 34 § etikprovningslagen har den centrala namnden tillsyn 6ver efterlevnaden av denna lag
och féreskrifter som har meddelats med stod av lagen. Detta galler dock inte i den man tillsynen
faller inom nagon annan myndighets ansvarsomrade, och i lagens forarbeten (prop. 2002/03:50,
sid. 164) anges bl.a. att den forskning som behdver tillsyn enligt namnda lag &r den forskning som
inte tacks av det tillsynsansvar som Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och Datainspektionen redan
har idag. Den forskning som bl.a. blir kvar att utdva tillsyn éver ar medicinsk grundforskning som
bedrivs av annan huvudman &n 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
utdva tillsyn over. Tillsynen beddms 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 godk&nnande vid etikprévning.

Centrala etikprovningsndmnden har ingen tillsyn 6ver de regionala etikprévningsndmnderna, se
etikprovningslagens forarbeten (prop. 2002/03:50, sid. 164) dér det bl.a. anges att de regionala
namnderna bor sta under den sedvanliga tillsynen av Justiticombudsmannen och Justitiekanslern.

Centrala etikprévningsndmnden finner att vad som framkommit i drendet/utredningen inte
aktualiserar nagon atgard inom ramen for namndens tillsynsverksamhet.

Med denna skrivelse avslutas drendet.
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