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Ni har begirt att Centrala etikprévningsnamnden ska utdva tillsyn enligt lagen (2004:460) om
etikprovning av forskning som avser mainniskor betriffande projekt som bedrivits av
Socialstyrelsen.

Centrala etikprévningsndgmnden har den 13 augusti 2015 anmodat Socialstyrelsen att bl.a.
inkomma med uppgift om vad den anmilda verksamheten avser och hur den bedrivs s att det
kan bedémas om verksamheten omfattas av etikprovningslagen. Socialstyrelsen har i yttrande
den 16 oktober 2015 beskrivit Socialstyrelsens studier inom hélso- och sjukvérdsomradet.
Styrelsens bedémning &r att dess arbete inom ramen for hélso- och sjukvardsomradet inte
innefattar forskning och dérmed inte omfattas av etikprévningslagen. Emellertid innehéller
beskrivningen saddant som gor att Centrala etikprovningsndmnden inte kan utesluta
mojligheten att myndighetens verksamhet ibland utgér forskning.

Centrala etikprovningsndmnden har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen om etikprovning av
forskning som avser ménniskor. Detta géller dock inte i den mén tillsynen faller inom nagon
annan myndighets ansvarsomrade. I drendet ar upplyst att Socialstyrelsen har utfort en
retrospektiv deskriptiv studie angdende likemedelsforskrivning till &ldre. Det finns anledning
att anta att studien omfattar kénsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen
(1998:204). Sadan behandling av personuppgifter faller under Datainspektionens
ansvarsomrade. Projektet omfattas ddrmed inte av ndmndens tillsynsansvar.

Namnden éverlamnar Er anmélan till Datainspektionen.
Detta beslut far inte 6verklagas.

Foredragande har varit kanslichef Jérgen Svidén.
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