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Novo Nordisk Scandinavia AB
Box 505 87

202 15 Malmo

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsnamnden i Lunds beslut den 29 augusti 2017, dnr 2017/321, se bilaga

Projekttitel: En pilot-, databas-, icke-interventionstudie som undersoker kliniska och
demografiska egenskaper av diabetes mellitus patienter i Sverige som behandlas med insulin
med en nyligen lanserad injektionspenna; NovoPen®35 Plus.

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

(etikprévningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsnamnden avslér yrkandet om aterférvisning av drendet till den
regionala nimnden.

Centrala etikprovningsndmnden godkénner den forskning som avses med ansokningen.

BAKGRUND

Studien dr avsedd att vara en s.k. icke-interventionsstudie som syftar till att beskriva
tidsmonster 1 insulindoseringen till diabetespatienter som anvéander en viss insulin-
injektionspenna, som marknadsfors av klaganden, samt att beskriva blodsockervarden och
undersdka eventuella monster mellan insulindoseringen och blodsockervérden.

Genom ett av foretaget Glooko AB tillhandahéllet klinikbaserat verktyg kan uppgifter fran
insulininjektionspennan laddas upp 1 en molnbaserad databas, frén vilken bade patient och
vardpersonal kan logga in och fa tillgéng till uppgifterna, antingen hemma eller pa kliniken.
En forutséttning for att patienten ska f2 tillgéng till tjansten &r att han eller hon samtycker till
att Glooko samlar in och anvénder personuppgifter som ror patienten, bl.a. namn, e-post-
adress, kon, alder, vikt, langd, hdlsa och annan hélsorelaterad information t.ex. avlasning av
blodglukosmatare, insulindos, diabetestyp, ar for diagnos, detaljer om kontinuerlig glukos-
métning och information fran andra apparater som patienten kopplar till tjansten. Av den
samtyckesblankett som Glooko har uppréttat framgar att patienten genom undertecknande av
blanketten dven samtycker till att Glooko delar personuppgifterna — med undantag for namn,
adress eller annat som kan identifiera patienten — med oberoende part for kommersiella
forskningsdndamal. Tredje part kan vara foretag baserade i Sverige, inom EU, EES eller i
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andra ldnder runt om i vérlden. Av blanketten framgar att patienten kan aterkalla sitt
samtycke, men att det innebér att han eller hon inte lédngre far tillgang till tjansten.

Infor den forskningsstudie som ansékningen omfattar avser klaganden att kopa in data fran
samtliga patienter som anvant klagandens insulininjektionspenna under en 12-ménaders-
period. Klaganden kommer inte att informera eller inhdmta samtycke fran forsknings-
personerna.

Den regionala etikprévningsndmnden har — efter inhdmtad komplettering — inte godként den
forskning som anges i ansdkningen. Som skl angav ndmnden bl.a. att Glookos tillhanda-
héllande av tjénsten innebér att patienterna for att komma i atnjutande av denna maste ldmna
ett Oppet samtycke till att uppgifter om deras hélsotillstdnd delas med okédnda foretag, savil
svenska som utldndska, i forskningssyfte. Detta forfarande kan ifragaséttas ur ett etiskt
perspektiv. Tjénsten innebar behandlingsfordelar for bade patienten och dennes vardgivare,
vilket medfor att patienten kan hamna i en situation dér han eller hon kénner sig “’tvingad” att
samtycka till forskning och delning av personuppgifter for att fa tillgang till tjdnsten. Det
samtyckeskrav som Glooko har stéllt upp innebér att patienterna inte kan kontrollera vilka
forskningshuvudmén uppgifterna 6verfors till och i vilka syften de kan komma att anvéndas.
Det projekt som ansokningen avser bygger pa att Glooko, med stéd av ovan beskrivna
samtycke, delar kénsliga personuppgifter frén sin databas till en databas som forsknings-
huvudmannen har tillgéng till, utan att patienterna informeras i det enskilda fallet. Samman-
taget har ndimnden funnit att férfarandet innebér att forskningen inte kan anses sté pa en etiskt
klar grund. De risker och det intrdng som studien medfor f6r forskningspersonerna uppvags
dérvid inte av den eventuella nyttan med forskningen och ansékningen bor déarfor avslas.

Klaganden har i 6verklagandet utvecklat sin argumentering for studien och yrkar i forsta hand
att Centrala etikprovningsndmnden ska undanrdja beslutet och aterforvisa drendet till den
regionala nimnden f6r fortsatt handldggning. Som grund for detta yrkande anfors att den
regionala ndmnden inte utrett drendet tillrdckligt och att nmnden varit jdvig genom att ha
stallt fragor till Datainspektionen och pé sa sétt gett uttryck for en generell skepsis mot
molntjanstbaserade 16sningar inom hélso- och sjukvarden 6ver huvud taget. I andra hand
yrkar klaganden att Centrala etikprévningsndmnden godkénner den forskning som avses med
ansOkningen.

SKALEN FOR BESLUTET

Det underlag som finns 1 drendet ar enligt Centrala etikprovningsndmndens mening tillrackligt
for att prova ansokningen. Skél att nu aterforvisa drendet till den regionala ndimnden for
ytterligare utredning finns darfor inte. Inte heller kan den regionala nimnden genom sin
ambition att fa ett gediget underlag for sitt beslut anses jévig. Klagandens forstahandsyrkande
om aterforvisning av drendet ska saledes avslas.

I den nu aktuella forskningen é&r inte sjdlva insamlingen av data till databasen ett led i en
sddan bestamd forskning som ska prévas av en etikprovningsndmnd (jfr 6 § etikprovnings-
lagen). Det finns alltsé inte ndgon laglig grund for en etikprovningsndmnd att vid provning
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enligt etikprovningslagen préva sjdlva datainsamlingen, nér insamlandet enbart sker som ett
led i vérden av patienten och proceduren inforts i sjukvarden.

I detta sammanhang kan det vara vért att notera att i 5 kap. 3 § hélso- och sjukvérdslagen
(2017:30) finns en bestimmelse om att innan en ny diagnos- eller behandlingsmetod som kan
ha betydelse for manniskovarde och integritet borjar tillampas, ska vardgivaren se till att
metoden har bedoémts fran individ- och samhaéllsetiska aspekter. Motsvarande bestimmelse
fannsi2 h § 1 den numera upphévda halso- och sjukvardslagen (1982:763). Det ankommer
alltsé pa vardgivaren att géra en sddan bedomning.

Forskningen ska utforas pé redan insamlade data som ldmnas fran registerhallaren till
forskningshuvudmannen pa ett sddant sitt att denne inte kan identifiera forskningspersonerna.
Ett sddant forfarande ar vanligt vid registerbaserade studier och brukar kunna accepteras efter
provning 1 enlighet med etikprovningslagen. De risker forskningen innebar for forsknings-
personernas halsa, sékerhet och personliga integritet far — enligt den praxis som utvecklats
genom en rad beslut av Centrala etikprévningsndmnden under flera &r — betraktas som mycket
ringa, ndrmast férsumbara.

Aven om den kunskapsvinst som den planerade forskningen ger skulle vara liten, s kommer
anda den avvégning av projektets risker och kunskapsvinst som angesi 9 §
etikprovningslagen tala for att forskningen bor godkénnas.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette efter féredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handléggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Elina
Maki-Torkko, Christina Eintrei, Elena Namli, Johan Fritzell och Bimbi Ollberg samt
administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pé Centrala etikprovningsnamndens vagnar

Karin Almgren

Ordf6rande
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Anna Rignell-Hydbom

Ellen Tufvesson

Eva Tuninger (vetenskaplig sekreterare i punkten 2.8)

Malin Wennstrém (deltar ej i punkterna 2.14-2.17, punkterna 4.1, 4.3 och 4.4 samt § 5)

Foretrddare for allménna intressen
Donal Gaynor

Amela A Hodzic

Ingrid Karlsson

Kristina Lindbage

Gunilla Lundstrom

Ovriga nirvarande Iréne Barsegérd, Administrativ sekreterare

utdrag ur protokoll
§4 Ansokningar som varit upptagna pa tidigare maéten

4.2
Dnr 2017/321
Féredragande Forskningshuvudman

Per Katzman Novo Nordisk Scandinavia AB

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekttitel
En pilot-, databas-, icke-interventionsstudie som undersoker kliniska och

demografiska egenskaper av diabetes mellitus patienter i Sverige som be-
handlas med insulin med en nyligen lanserad injektionspenna;
NovoPen®S5 Plus.
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A non-interventional pilot database study assessing the clinical and demo-
graphic characteristics of diabetes mellitus patients in Sweden treated with
insulin and a newly launched connected pen injector; NovoPen®5 Plus.
Projektnummer/identitet: NovoPen®35 Plus. Version nummer: Final version

1.0,31 Mar 2017.

Beslut
Ansokan avslas.

Skal

Om studien

Studien syftar enligt ansokan till att beskriva tidsmonster i insulindosering-
en till diabetespatienter som anvander insulininjektionspennan NovoPen®5
Plus samt att beskriva blodsockervarden och undersdka eventuella monster

mellan insulindoseringen och blodsockervérden.

NovoPen®?5 Plus marknadsfors och distribueras av sékanden (Novo Nor-
disk Scandinavia AB). Genom det av foretaget Glooko AB tillhandahallna
klinikbaserade verktyget diasend® kan uppgifterna frén NovoPen®>5 Plus
laddas upp i en molnbaserad databas, ddr bade vardpersonal och patient kan
logga in och fa tillgéng till uppgifterna, antingen hemma eller p4 kliniken.
En forutséttning for att patienten ska fa tillgang till dessa s.k. Glooko-
tjdnster dr att han eller hon samtycker till att Glooko AB samlar in och an-
vinder hans eller hennes personuppgifter, bl.a. namn, e-postadress, kén, &l-
der, vikt, langd, hilsa och annan hélsorelaterad information sisom t.ex. av-
ldsning av blodglukosmatare, insulindos, diabetestyp, ar for diagnos, detal-
jer om kontinuerlig glukosmétning och information fran andra 6vningsappa-
rater som patienten kopplar till Glooko-tjdnsterna. Av den samtyckesblan-
kett som Glooko AB har upprittat framgér att patienten genom underteck-
nande av blanketten dven samtycker till att Glooko delar personuppgifterna
(undantaget namn, adress eller ndgot annat som kan identifiera patienten)
med oberoende tredje part for kommersiella forskningsédndamal. Tredje part
kan vara likemedels- eller medicinska forskningsfretag baserade i Sverige,
inom EES eller i andra ldnder runt om i vérlden. Delning kan ske bdde med
de uppgifter som patienten har tillhandahéllit Glooko AB genom anvénd-
ning av Glooko-tjinsterna och de uppgifter som Glooko AB redan har sam-
lat in genom att patienten har anvént ndgon av foretagets andra tjénster. Av
blanketten framgar att patienten kan aterkalla sitt samtycke, men att det in-
nebdr att han eller hon inte langre far tillgdng till Glooko-tjansterna.

Infér den forskningsstudie som ansckan omfattar avser sékanden att képa in
data fran Glooko AB betriffande samtliga patienter som anvint NovoPen®35
Plus-pennan under en 12-ménadersperiod. S6kanden kommer inte inhdmta
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samtycke fran patienterna for den planerade forskningen, utan hanvisar till
det samtycke som Glooko AB inhdmtat i samband med att patienten fick
tillgang till Glooko-tjénsterna.

Ndmndens bedomning

Glooko AB:s tillhandahéllande av de s.k. Glooko-tjénsterna innebdr att pati-
enterna for att kunna komma i &tnjutande av tjansterna méste limna ett 6p-
pet samtycke till att uppgifter om deras hélsotillstdnd delas med okénda f6-
retag, savil svenska som utléndska, i forskningssyfte. Detta forfarande kan
ifragasittas ur ett etiskt perspektiv. Glooko-tjansterna innebédr behandlings-
fordelar for bade patienten och dennes vardgivare, vilket medfor att patien-
ten kan hamna i en situation dédr han eller hon kénner sig “tvingad” att sam-
tycka till forskning och delning av personuppgifter for att fa tillgang till
tjansterna. Det samtyckeskrav som Glooko AB har stillt upp innebér att pa-
tienterna inte kan kontrollera vilka forskningshuvudmaén uppgifterna 6ver-
fors till och i vilka syften de kan komma att anvéndas.

Det projekt som ansokan avser bygger pé att Glooko AB, med stéd av ovan
beskrivna samtycke, delar kénsliga personuppgifter frén sin databas till en
databas som forskningshuvudmannen har tillgéng till, utan att patienterna
informeras i det enskilda fallet. Enligt ndmnden innebér forfarandet sam-
mantaget att forskningen inte kan anses sta pé en etiskt klar grund. De risker
och det intrdng som studien medfor for forskningspersonerna uppvigs dar-
vid inte av den eventuella nyttan med forskningen. Ansékan bér darfor av-

slas.

Betrdffande hur man 6verklagar, se bilaga.

Att utdraget 6verensstimmer med originalet intygar:

Iréne Barsegard
administrativ sekreterare,
tfn 046-222 43 12
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