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Saken
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendmnden fér etikprévning dndrar inte det 6verklagade beslutet.

Bakgrund

| denna observationsstudie planerar man att under tva ar félja patienter med egentlig depression
som svarat otillrdckligt pa behandling med ett antidepressivt lakemedel. Férutom strukturerade
kliniska bedémningar och information om behandlingen insamlas ett stort antal patientrapporterade
matt pa livskvalitet, sjukdomssymtom, sémnproblem, sexualliv m.m. Studien &r initierad av
ladkemedelsforetaget Janssen Pharmaceutica med provarforetaget ProbarE som svensk
forskningshuvudman. Globalt planeras 450 patienter ingd i studien, varav ca 40 ska rekryteras i
Sverige.

I grundansodkan anges studiens syften vara battre forstdelse av egentlig depression med otillrdcklig
respons i klinisk praxis, att forbattra vagledning och att bidra till att utveckla battre
behandlingsstrategier.

Etikprovningsmyndigheten begarde kompletteringar pa en rad punkter, bl.a. betrdffande de
vetenskapliga fragestéllningarna, de hdlsoekonomiska analyserna, den stora mangden insamlade
data, datahanteringen inklusive éverforande till tredje land samt informationen till
forskningspersonerna. Efter kompletteringar har Etikprévningsmyndigheten beslutat att avsld
ansdkan med motiveringen att forskningens nytta inte uppvager de omfattande riskerna for en utsatt
patientgrupp.

| 6verklagandet framhalls méjligheterna att anvdanda resultaten som jamférelsematerial i
lakemedelsprovningar. Ett antal vetenskapliga fragestallningar presenteras (dock utan storre
precision) och de hadlsoekonomiska analyserna beskrivs. Vidare talas om att avidentifierade data
kommer att delas med partners knutna till Iikemedelsféretaget, auktoriserade ”service providers”
samt utvalda forskare. Det fors ett utforligt resonemang om projektets datasdkerhet och vilka EU-
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regleringar som kommer att foljas samt anges att krypterade data kommer att lagras i USA. Jamfort
med grundansdkan har klaganden reviderat informationen till forskningspersonerna.

Skal for beslutet

| detta projekt insamlas en stor mangd kansliga personuppgifter. Den omfattande datainsamlingen
har snarast karaktar av uppbyggnad av en forskningsinfrastruktur. Av ansokan och dverklagandet
framgar att forskningspersonerna ar sparbara, detta bl.a. av regulatoriska skal.

Det som klaganden anfért innebar inte, bl.a. med hansyn till vad som angetts om forskningens manga
syften och de svagt avgransade och oprecisa vetenskapliga fragestallningarna, att
etikprovningslagens krav pa att forskningen ska avse ett visst projekt eller del av projekt ar
tillgodosett (se 6 §). Ett flertal av de uppgifter som insamlas avser dessutom sadana kansliga
personuppgifter om halsa, etnicitet och sexualliv som utgor ett integritetsintrang som
forskningsvinsten inte kan anses uppviga. Vid en samlad bedémning finner Overklagandendmnden
att forskningen inte kan godkannas.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Kjell Asplund (féredragande), Yvonne Lundberg
Giwercman, Ingemar Engstrom, Ann Wennerberg och Lena Naslund. Vid den slutliga handlaggningen
har dessutom ersattarna Christina Eintrei, Gert Helgesson, Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt
kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna
Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.
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