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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmnden i Gteborgs beslut den 8 maj 2017, dnr 308-17, se bilaga

Projekttitel: Multipelsjuka hjértsviktspatienter: fokus pd komorbiditet och dess betydelse for
klinisk fenotyp, behandling och livskvalitet: frdn beskrivning till intervention.

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor

(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden undanréjer det §verklagade beslutet och visar drendet ater till
den regionala ndmnden for fortsatt handlaggning.

BAKGRUND

Hjartsvikt r en vanlig dodsorsak och ¢kar bade med stigande alder och med samsjuklighet
hos patienterna. Enligt ansdkningen har epidemiologin av hjértsvikt foréndrats under de
senaste aren dels till f6ljd av dndringar i demografi, dels till £61jd av att nya framgangsrika
behandlingsmetoder har borjat anvéndas. Dessutom har de diagnostiska kriterierna for
hjartsvikt dndrats pa senare tid och det har foreslagits ytterligare en subtyp av hjartsvikt i de
senaste riktlinjerna fran det europeiska kardiologsallskapet. Projektets syfte uppges vara att i
ett forsta skede med hjélp av registerutdrag frén den s.k. VEGA-databasen och samkorningar
med andra befintliga databaser, som finns bl.a. vid Socialstyrelsen, bygga upp en egen databas
med patienter som har hjértsvikt. Den pé detta sitt skapade databasen kommer sedan att
anvandas for olika forskningsprojekt.

Den regionala etikprovningsndmnden har avvisat ansokningen med motiveringen att man
avser att upprétta en databas och att det inte finns ndgon tydlig studie som kan etikprévas
eftersom det inte finns négra tydliga vetenskapliga fragor preciserade.
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Klaganden soker beméta invandningarna som rests av den regionala ndamnden och anfor bl.a.
att det 1 ansdkningen tydligt framgar specifika fragestédllningar, exempelvis prevalensen och
incidensen av hjértsvikt och forekomsten av samsjuklighet, samt prognos och péverkans-
faktorer vid hjértsvikt.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 6 § etikprovningslagen ska ett godkdnnande avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pd ndgot liknande sétt bestdimd forskning. Av forfattningskommentaren till 6 §
(prop. 2002/03:50 s. 195) framgar att ett projekt oftast dr avgransat med avseende pa den
vetenskapliga fragestéllningen, antalet forskningspersoner som ska delta, forsknings-
ledningen, antal forskare och annan personal som ska ingé i projektet, finansiering och
budgetering osv. En sadan avgransning kravs for att projektet ska kunna provas.

Den ansokan som forskningshuvudmannen skickat in innehéller en avgransning betraffande
antalet forskningspersoner och det framgar, atminstone numera, nagra specificerade
vetenskapliga fragestéillningar. Det finns dessutom en uttalad avsikt att publicera resultat frén
studien i vetenskapliga tidskrifter. Vid en sammanvégd bedomning féar projektet betraktas som
sddan forskning som kréver godkédnnande av en etikprovningsndmnd for att fa genomforas.
Den regionala nimnden har inte provat ansékningen i sak och Centrala etikprévnings-
ndmnden, som 6verklagandeinstans, bor inte gora den forsta sakprovningen. Ansékningen bor
darfor aterforvisas till den regionala ndimnden.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brindstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette efter féredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson,
Christina Eintrei, Johan Fritzell, Elena Namli och Bimbi Ollberg samt kanslichefen J6rgen
Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

P& Centrala etikprévningsndmndens vignar
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Karin Almgren

Ordforande
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Projekttitel: Multipelsjuka hjértsviktspatienter: fokus p& komorbiditet och dess betydelse for
klinisk fenotyp, behandling och livskvalitet: frin beskrivning till intervention

Beslutsprotokoll fran sammantride med Regionala etikprovningsniimnden
i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 1), den 8 maj 2017

Féredragande: Margareta Kreuter

Avvisas

Projektet avvisas d4 nimnden finner att man hér avser att upprétta en databas och dérfor
hénvisar projektet till Datainspektionen. Om man senare planerar en tydlig studie s& kan detta

etikprévas. Som anstkan dr formulerad sé finns inte nigra tydliga vetenskapliga fragor
preciserade.

Regionala etikprovningsnimnden i Giteborg

Box 401, 405 30 Géteborg

Besoks- och leveransadress: Guldhedsgatan 54, 413 20 Giteborg
Tel: 031-786 68 21, 786 68 22, 786 68 23, Fax: 031-786 68 18

www.epn.se
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Beslutet kan &verklagas till Centrala etikprovningsndmnden. Skrivelsen ska vara stilld till
Centrala etikprévningsnimnden men skickas eller ldamnas till Regionala etikprévnings-
n#mnden i Géteborg. Overklagandet ska vara underskrivet av behorig foretradare for
forskningshuvudmannen. Denne kan 1&mna fullmakt till forskaren att skriva under. Bifoga i s&
fall fullmakten. I skrivelsen ska anges vilket beslut som 6verklagas och den &ndring som Ni

. begir. Overklagandet ska ha kommit in till Regionala etikpr6vningsnimnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt §verensstdmmer med originalet intygar

Barbro Mgfsing, adminjstrativ sekreterare
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