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

(etikprévningslagen).

Projekttitel: Observationsstudie av komplikationer, resursanvdndning och kostnader for
stomipatienter.

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Syftet med projektet uppges vara att fordjupa kunskapen kring komplikationer, resursatgang
och kostnader for patienter med stomi. Studien baseras pa ndgra av de register som finns pa
Socialstyrelsen och eHélsomyndigheten. Lénkning mellan registren sker pd Socialstyrelsen
och forskargruppen far dérefter datafiler utan mdjlighet att sjdlv identifiera enskilda
forskningspersoner.

Den regionala etikprovningsndmnden bedémde att undersokningen enligt ansdkan inte ar
sadan att den omfattas av etikprévningslagen, men avgav ett radgivande yttrande.

Klaganden begidr att ansokan ska provas i enlighet med etikprovningslagen och att
forskningen skall godkénnas.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Det framgar av beskrivningen i ansOkningshandlingarna att projektet ska utforas under
overinseende av forskare med vetenskaplig kompetens inom omradet och att det avses bli
publicerat 1 en vetenskaplig tidskrift. Med beaktande av den praxis som Centrala
etikprévningsndmnden sedan tidigare utvecklat, utgér projektet déarfor forskning i
etikprovningslagens mening.

Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Centrala etikprévningsndmnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansli@cepn.se www.epn.se
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 STOCKHOLM
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Forskningsprojektet genomfors efter linkning av kénsliga personuppgifter, vilken sker hos
Socialstyrelsen som &r registerhallare for nagra av de register som kommer att anvéndas i
studien. Den forskning som avses genomfbras dr sadan som beskrivs i 3 § etikprévningslagen,
och den far utforas endast om den har godkénts vid en etikprévning.

Den regionala etikprovningsndamnden har inte provat ansokningen i sak. Den fOrsta
sakprovningen boér inte genomforas av Centrala etikprovningsndmnden, som &r
overprovningsinstans.  Arendet bor  darfor  terforvisas  till  den  regionala
etikprovningsndmnden for fortsatt handlédggning.

Centrala etikprovningsndmnden undanrdjer den regionala etikprovningsndmndens 1 Lund
beslut och aterforvisar drendet dit for fortsatt handlaggning.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Elisabeth Andersson, Kickis Ahré f\lgamo,
Peter Hoglund, Tina Dalianis, Anders Briandstrém och Ann Wennerberg efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Carina
Gunnarsson, Bengt Gustafsson, Lena Nidslund samt kanslichefen Anna-Karin Ahlgren.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

P3a C;ujala eti prévhfﬁé@mdcns vignar

Severin Blomstrand
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Beslut

Némnden noterar att en tidigare ans6kan avseende samma projekt bedémdes
inte omfattas av lagen om etikprévning och nimnden gav ett ridgivande ytt-
rande. Sokanden har meddelat att man inte fétt tiligang till nddvéndiga regis-
ter for studien eftersom den inte fatt “godkénnande i etikprévningsndmnd™.

Namnden anser efter fornyad prévning och diskussion att undersékningen
enligt ans6kan inte 4r sddan att den omfattas av lagen (2003:460) om etik-

prévning av forskning som avser ménniskor.

I denna studie ger foretaget Hollister, som gor stomimaterial, [HE (Institutet
for Halsoekonomi) uppdrag att utfora en hdlsoekonomisk studie vars syfte 4r
att bedoma “om patienter som anvinder produkter frin foretag som bedriver
forskning och utveckling uppvisar férre komplikationer och har ldgre resurs-
forbrukning dn 6vriga patienter”. Studien planeras genomforas genom att

samkora register pa ca 29.000 patienter 1997-2012 som finns i Ldkemedels-
register, Socialstyrelsens patientregister och varuregister frdn Halsomyndig-

heten.

Den omsténdigheten att t.ex. Ldkemedelsverket och Socialstyrelsen inte ger
tillging till dess register medfor inte att studien &r att betrakta som sédan
forskning som omfattas av etikprévningslagen. I enlighet med bestimmel-
serna i 2 § i forordningen (2007:1069) med instruktion for regionala etik-

provningsndmnder avger ndmnden istéllet foljande:

Radgivande yttrande

Nimnden anser att det &r viktigt att varden av patienter med stomi kan fér-
béttras genom biéttre produkter. Som ett generellt rdd anser nimnden att sad-
ana projekt bor ha ett tydligt patient- och brukarfokus med studier av olika

produkter snarare &n jamforelse av olika foretag.

Betriffande hur man &verklagar, se bilaga 2.

yget Overegsstimmer med originalet intygar:

Eva Elvstrand
Administrativ sekreterare
Tfn 046-222 41 80
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