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KLAGANDE

Evidera

PPD Scandinavia AB
Lofstroms allé 5

172 66 Sundbyberg

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprévningsmyndighetens beslut den 20 maj 2020, dnr 2020-01656, se Bilaga

Projekttitel: En retrospektiv utvérdering av forskrivningsmonster for Voltaren Gel

SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT
Overklagandenimnden 4ndrar inte det Sverklagade beslutet.

BAKGRUND

Klaganden vill pa uppdrag av GlaxoSmithKline, genom sin brittiska partner Patient Connect
Ltd, genomfora en retrospektiv registerstudie omfattande ca 14 000 personer i Sverige be-
traffande forskrivning av Voltarengel (diklofenak), som anvands mot smarta i muskler och
leder. Produkten anvinds ocksa av patienter som pa grund av t ex blédning i magsédcken eller
forhojd risk for stroke inte kan ta diklofenak i tablettform. I studien analyseras data insamlat
under 12 ménader av E-hdlsomyndigheten avseende apotekens forséljning eller utlimnande
av endast Voltarengel, gel i kombination med diklofenaktabletter eller gel i kombination med
andra ldkemedel. Data anonymiseras och aggregeras av E-hdlsomyndigheten innan dver-
lamnande till Patient Connect Ltd. Syftet med studien dr att 6ka kunskapen om forskrivnings-
historia och anvidndning av Voltarengel.

Eftersom inget radgivande yttrande begirts har Etikprovningsmyndigheten avvisat anskan
med motiveringen att ett kriterium for forskning ar att publicera resultaten i vetenskapliga tid-
skrifter, vilket inte dr tanken 1 aktuellt projekt.

Klaganden framhaller att man visserligen inte har for avsikt att publicera sina resultat i fri-
stdende manuskript, men att de kan komma att ingd som del av en ekonomisk modell och dér-
igenom komma att publiceras for allmédnheten. Dessutom kan data potentiellt stodja ansok-
ningar till hdlsomyndigheter och myndigheter och dven stddja hdlsoekonomiska avtal med be-
talare for subventionsandamal.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandenimnden for etikprovning Vistra Jarnvigsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsridet ‘Webbplats
Box 1035 WWWw.onep.se

101 38 Stockholm
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SKAL FOR BESLUTET

Enligt § 3 etikprovningslagen ska lagen endast tillimpas pa forskning som innefattar behand-
ling av
1. personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning (kdnsliga person-
uppgifter), eller
2. personuppgifter om lagdvertradelser som innefattar brott, domar i brottmaél, straff-
processuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberévanden.

[ aktuellt drende dr all data anonym. Darmed ska ansokan inte heller provas enligt etikprov-
ningslagen, oavsett om avsikten r att publicera resultaten eller inte. Ans6kan ska dérfor av-
visas.

Overklaganden@mndens beslut fir enligt 37 § etikprovningslagen inte Sverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (fore-
dragande), Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena
Niéslund. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom ersittarna Carina Gunnarsson,
Christina Eintrei, Ingemar Engstrom, Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette
samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna
Amelie Metz och Johanna Sjécrona deltagit

Pa overklagandendmndens végnar

nn-Christine Lindeblad

Ordforande
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BESLUT
2020-05-20

Sokande forskningshuvudman
PPD

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
En retrospektiv utvardering av forskrivningsmonster for Voltaren Gel

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprovningsmyndigheten, som konstaterar att det inte begarts nagot
radgivande yttrande, avvisar ansokan, det vill sdga tar inte upp ansokan
till prévning.

Skdl for beslutet
Etikprovningsmyndigheten ska endast bedoma forskning. Ett grundlaggande

kriterium for forskning ar att den publiceras i vetenskapliga tidskrifter eller i
andra vetenskapliga sammanhang. S3 &r inte fallen med denna ansékan.

Det har beslutet kan dverklagas hos Overklagandendmnden for
etikprévning. Hur man 6verklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprévningsmyndighetens vagnar

Evelina Englund
Ordforande

Beslutet har fattats av foljande personer:

Etikprovningsmyndigheten registrator@etikprovning se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsalz | etikprovning.se
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Ordfdrande
Evelina Englund, Radman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Gabriela Spulber (Vetenskaplig sekreterare, Geriatrik)
Mats Eriksson (Endokrinologi)

Paul Lichtenstein (Epidemiologi, psykiatri)

Peter Henriksson (Internmedicin, pedagogik, kardiologi)
Taher Darreh-Shori (Farmakologi, neurovetenskap)

Britt Gustafsson (Vetenskaplig sekreterare, barnmedicin)
Par Sparén (Medicinsk Epidemiologi) (Féredragande)
Agneta Akesson (Epidemiologi, nutrition, miljomedicin)

Ledamoter som foretrider allm3nna intressen
Christer Grunder (Fértroendevald)
Henrik Mellstrém (Fortroendevald)

Beslutet sénds till

Ansvarig forskare: ||| | | D I
Forskningshuvudmannens foretradare: ||| NG

Etikprévninqsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02

Uppsala | etikprovning.se
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far dverklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far dverklaga Etikprovningsmyndighetens
beslut om det har gatt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behdorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren dverklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nér ska beslutet senast 6verklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor
frén den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska dverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehalla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som &éverklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska andras och skalen till att beslutet
bor andras.

Var ska dverklagandet skickas?
Overklagandet ska stéllas till Overklagandenamnden for etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i rdtt tid éverldmnar myndigheten
overklagandet och handlingarna till Overklagandendamnden for etikprévning.

Etikprévninqsmyndiqheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 75002 Uppsala | etikprovning.se





