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Anmadlan for tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikproévning av forskning som avser
manniskor (etikprévningslagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning avskriver drendet fran vidare handliggning.

Bakgrund

Den 15 december 2022 mottog Overklagandendmnden en anonym anmalan om tillsyn. Av
anmalan framgar i huvudsak att en studie eventuellt bedrivs pa ett protokoll som inte ar
godkant av Etikprovningsmyndigheten. Vidare befarar anmalaren att det férekommit
felaktigheter i den forsta, och av Etikprovningsmyndigheten godkanda, ansékan vilket
medfor att forskningen godkéants pa felaktiga grunder. | anmélan har ocksa patalats
andringar i forhallande till nAamnda ansdkan sasom byte av tva regioner till tva andra,
dndrat antal cluster samt utokad tidsperiod fran sex till nio manader. Anmalaren har dven
anfort att syftet med forskningen i olika sammanhang har beskrivits pa ett satt som inte
Ooverensstimmer med det syfte som tidigare godkants.

Ansvarig forskare samt foretradare for forskningshuvudmannen har i yttrande anfort i huvudsak
foljande. Projektet framskrider enligt det godkdnda protokollet och dess primara och sekundara
syften forblir oférandrade. Projektet foljer géllande lagar och regler och det framgar tydligt i
protokollet att den radande kliniska praxisen avseende forskrivning av de tva aktuella Idakemedlen
tillampas. De dndringar som gjorts i protokollet &r av icke-vasentlig art och har bedémts inte paverka
patienternas sakerhet eller projektets genomforbarhet. Projektet klassas inte som en lakemedels-
provning enligt Lakemedelsverkets bedomning, vilken har bifogats yttrandet. Vissa forenklingar i
beskrivningar av projektets syfte som anmalaren pekat pa bor inte forvaxlas med projektets
overgripande malsattning. Projektets huvudmal ar fortfarande utvardering av kostnadseffektiviteten
och patientsdkerheten vid inférandet av aktuellt lakemedel.

Skal for beslutet

Overklagandenamnden for etikprévning har tillsyn éver efterlevandet av etikprévningslagen.
Overklagandenamndens tillsyn omfattar dels forskning som har fatt godkdnnande vid etikprévning
och dels forskning som bedrivs dar tillstand saknas.

| forevarande drende har ansvarig forskare och huvudman bekraftat att originalprotokollet foljs och
att projektets huvudmal fortfarande ar utvardering av kostnadseffektiviteten och patientsakerheten
vid inforandet av aktuellt Iakemedel, dven om vissa forenklingar forekommer i beskrivningar av
projektet. Vidare har anforts att de andringar som gjorts ar av icke-vasentlig art som inte bedéms
paverka patientsdkerheten eller projektets genomforbarhet.
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Enligt Overklagandendmndens bedémning innebir de dndringar vad avser byte av regioner och
dndrat antal cluster inte nagon okad risk for forskningspersonerna. Detsamma galler den utdkade
tidsperioden da det handlar om en observationsstudie och inte en interventionsstudie. De andringar
som foreligger bedoms saledes inte utgéra sadana vasentliga andringar som innebar att en
andringsansokan till Etikprovningsmyndigheten ar nédvandig.

Mot bakgrund av det anférda, och da det i Gvrigt inte ar visat att forskning bedrivs i strid med
etikprovningslagen eller det av Etikprévningsmyndigheten meddelade beslutet, avskrivs drendet fran
vidare handlaggning.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Christina Eintrei, Gert Helgesson, Anna Sarkadi,
Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Camilla Lif. Vid den slutliga handldggningen har dessutom
ersattarna Lars Dahlstedt, Johan Fritzell och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jérgen
Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Annika Jaderlund
(foredragande) och Johanna Sjocrona deltagit.

P& Overklagandendmndens vagnar

Eva Lindeblad
Ordférande
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