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S A K E N 
Prövning enligt lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
(etikprövningslagen) 

Projekttitel: Säkerhet och effekt av två olika behandlingsstrategier med Rivaroxaban i 
jämförelse med en behandlingsstrategi med Waran hos patienter med förmaksflimmer som 
genomgått PCI med stent. RIVAROXAFL3003 

Regionala etikprövningsnämndens beslut se Bilaga 

Forskningen avser en klinisk läkemedelsprövning med syfte att utvärdera effekt och säkerhet 
av tre olika terapi strategi er vid behandling av patienter med förmaksflimmer vilka har 
genomgått ballongvidgning med stentsättning. Studien planeras att genomföras i flera länder 
i Europa och inkludera omkring 2100 forskningspersoner, varav cirka 100 vid tio centra i 
Sverige. 

Vid handläggningen av ärendet i den regionala etikprövningsnämnden har frågan uppkommit 
om den omständigheten att den i Sverige huvudansvarige forskaren inte har tillgång till 
studiedata, utöver säkerhetsdata, utgör hinder för forskningens godkännande. Frågeställningen 
har sin utgångspunkt bl.a. i den av Vetenskapsrådet genom förordning fastställda 
ansökningsblankett, punkten 6:1, där frågan ställs om hur forskningshuvudmannen och 
medverkande forskare garanteras tillgång till data och vem som ansvarar för databearbetning 
och rapportskrivning. En majoritet av nämndens ledamöter anser att det inte föreligger hinder 
att godkänna forskningen medan en minoritet av tre ledamöter är av motsatt åsikt och har 
hemställt att frågan underställs Centrala etikprövningsnämnden. 

De skäl som majoriteten av ledamöterna, som vill godkänna forskningen, i den regionala 
etikprövningsnämnden anför är att etikprövningslagen har till uppgift att värna om 
forskningspersonernas säkerhet och integritet. Att den huvudansvarige forskaren inte har 
tillgång till alla rådata kan knappast innebära någon risk som nämnden enligt lagen har att 
beakta. Till bilden hör att sponsorn har äganderätten till alla data. Att ge annan rätt till dem är 
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en sådan inskränkning i sponsorns förfoganderätt som kräver uttryckligt lagstöd. Sådant 
saknasietikprövningslagen. 

Skälen för minoritetens ställningstagande är att enl igt l l ^etikprövningslagen får forskningen 
bara godkännas om den utförs av eller under överinseende av en torskare som kar den 
vetenskapliga kompetens sombekövs.Avlagensförarbeten(prop. 2002/03:50, ss. 100 oen 
197)framgår att den ansvarigeforskaren kar ett bredare ansvar för studiensgenomförande, 
dvs. denansvarige torskaren skaka vetenskaplig kompetens, varatillräckligtkvalificerad, 
vara insattiförförskningenaktuellavetenskapliga metoder oekvara lämpad att kantera ett 
sådant ansvar ock ka erfarenket av att ta ställning tillförskningsetiska problem.Oetta kräver^ 
enligt minoritetensuppfattning^attden ansvarige torskaren tar, oekt i l lå t s ta ,e t tbredare 
ansvar tor studiens genomförande oek kvalitet, något som inte kan ske ntan tillgång till alla 
källdata. Om den ansvarige torskaren inte kar tillgång till källdata ökar risken tor att 
uppdragsgivaren manipulerar resultaten, vilket kan leda till skadeverkningar tor enskilda 
personer ock till förskningsfusk. 

C^ntra^^kpröv^^^s^^mnd^nsb^döm^n^ 

Oe läkemedel som användsiprojektet har marknadsföringstillstånd för aktuell indikation ock 
får anses medicinskt ändamålsenliga. Oen skrittliga införmationen t i l l f ö r 
är adekvat liksomproeeduren för att inkämta samtycke. Riskerna för förskningspersonernas 
kälsa,säkerket ock personliga integritet uppvägs avforskningens vetenskapliga värde.llikket 
med den regionala etikprövningsnämnden finner Centrala etikprövningsnämnden att 
förutsättningar för att godkännaförskningeniock för sig föreligger. 

Oeu fråga som ställtsiden regionala etikprövningsnämnden ock som föranlett överlämnandet 
till Centrala etikprövningsnämnden ä r - en l ig t vad som ovan anför t s^om det är nödvändigt 
för att forskningen skakunna godkännas att den i Sverige huvudansvarige förskaren har 
tillgång till alla rådata, dvs. även sådana som observerats utomlands. 

Enligt5^etikprövningslagen ska lagen tillämpas på den forskning som ska utförasiSverige. 
Vied utförande menas enligt lagmotiven (prop. 2002/03:50, s.114) själva genomförandefasen, 
dvs. att förskningspersoner rekryteras oeh inhämtande av underlag påbörjas, försök 
genomförs samt att inkämtat underlag analyseras ock bearbetas. Cm en svensk 
förskningskuvudman deltar i ett internationellt forskningsprojekt ska, enligt 
författningskommentaren ti!15^(a.a.,s. 194),etikprövning ske av den del av projektet som 
ska utförasiSverige.Cm förskningspersoner rekryteras ock deltaristudieniandra länder än 
Sverige, kommer därmed en del avgenomförandefasen att skeidessa länder, oeh den delen 
av forskningen regleras inte av etikprövningslagen. Oet finns därför inte något stöd i 
etikprövningslagen för minoritetens krav att deniSverige ansvarige förskareu ska ha tillgång 
till alla källdata. Endast om databearbetningen för hela studien utförs i Sverige kommer 
etikprövningslagens bestämmelser att gälla för just den delen av genomförandet av 
forskningen. 
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I enlighet med det ovan anförda ska forskningen inte förbjudas på den grunden att den i 
Sverige huvudansvarige forskaren inte kar tillgång till rådata som insamlats utomlands. 

Centrala etikprövningsnämnden godkänner den forskning som avses med ansökningen. 

Detta beslut kar fattats av Severin Blomstrand, Kickis Åkré Älgamo, Peter Höglund, Tina 
Dalianis, Anders Brändström ock Ann Wennerberg efter föredragning av Peter Höglund. Vid 
den slutliga kandläggningen kar dessutom närvarit ersättarna Anitha Bondestam, »Bengt 
Gustafsson, Lena Näslund, Elina Mäki-Torkko ock Kjell Asplund samt ckefsjuristen Linda 
Stridsberg. 

Centrala etikprövningsnämndens beslut får enligt 37 § etikprövningslagen inte överklagas. 

På Centrala enkprövnmgsnämndens vägnar 

y 

Severin Blomstrand 

^ - ^ r ^ L & ^ y ^ ^ L ^ ^ ^ 

? 

Beslut 2013-05-06 
Självrättelse enligt 26 § förvaltningslagen 
(1986:223), sid. 3. 

*Beslutet har även fattats av Bengt 
Gustafsson, ersättare för ordinarie 

Severin Blomstrand 
Ordförande 
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SÖKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN 
Örebro läns landsting 
Box 1613 
701 16 Örebro 

Övriga ingående forskningshuvudmän 
Landstinget Dalarna 
Stockholms läns landsting 
Landstinget i Jönköpings län 
Region Skåne 

Forskare som genomför projektet 
 

Kardiologiska kliniken 
Universitetssjukhuset i Örebro 
701 85 Örebro 

UPPGIFTER O M FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSÖKAN 
INKOMMEN TILL NÄMNDEN 2013-02-26. 

Proj ektbeskrivning 
Säkerhet och effekt av två olika behandlingsstrategier med Rivaroxaban i 
jämförelse med en behandlingsstrategi med War an hos patienter med 
förmaksflimmer som genomgått PCI med stent. RIVAROXAFL3003. 

Projektnummer/identitet 
RIVAROXAFL3003, Version 12 december 2012. 

Regionala etikprövningsnämnden i Uppsala meddelar följande 

BESLUT 

Nämnden överlämnar ärendet till Centrala etikprövningsnämnden för 
avgörande. 

Adress 
Box 1964 
751 49 Uppsala 

Telefon 
018-4717400 

Fax 
018-4717410 

E-post 
registrator@uppsala.epn.se 
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Skälföröverlämning 
Ansökan avser en multinationell klinisk läkemedelsprövning med syfte att 
utvärdera fre olika kekandlingsstratregierssäkerket vid kekandling av patienter 
med förmaksflimmer som genomgått kallongvidgningoekstentläggning. Oen 
planerade studien kommer att genomförasiflera europeiska länder oek 
irn^luderaea2100forskningspersoner,varaveal00iSverige vid tio kliniker. 
Oe läkemedel som användsistudien är godkända för aktuell diagnos. Oet finns 
igen på vetenskaplig grund rekommenderad optimal kekandlingsstrategi varför 
någon särskild risk inte kan ansesföreligga för forskningspersonerna. 
Försökspersonsinformationen är adekvat. 

Förutsättningarför ett godkännande föreliggerioek för sig.lärendet kar 
emellertid uppkommit fråga om den omständigketen att deniSverige 
kuvudansvarige forskaren inte kartillgångtill studiedata, utöver säkerketsdata, 
utgör kinderför forskningens godkännande, krågeställningenkar sin 
utgångspunkt kl.a.idenavVetenskapsrådet genom förordningfastställda 
ansökningsklankett, punkten 6:1,därfrågan ställs om kur 
forskningskuvudmannenoekmedverkandeforskare garanteras tillgångtill data 
oek vem som ansvararfördatakearketning oek rapportskrivning.En majoritet av 
nämndens ledamöter anser att det inteföreligger kinder för forskningens 
godkännande medan en minoritet av tre är av motsatt åsikt oek kar kemställt att 
frågan underställs Centrala etikprövningsnämnden. 

^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ 
Etikprövningslagenkartill uppgift att värna om forskningspersonernas säkerket 
oek integritet. Att den kuvudansvarige forskaren inte kar tillgång till all rådata 
kan knappast innekära någon risk som nämnden enligt lagen kar att keakta.Till 
kilden kör att sponsorn kar äganderätten till datan. Att ge annan rätt till den är en 
sådan inskränkningisponsorns förfoganderätt som kräver uttryckligt lagstöd. 
Sådant saknasietikprövningslagen. 

Oet vällovliga intresset, som delvis stammarfrånklelsingforsdeklarationen, att 
medverkande forskare vid uppdragsforskning ska ka tillgång till okearketade 
resultat oek källdata samt ges möjligket att själva sammanställa ellerpuklieera 
resultat, med de reservationer som kan ketingas av affärssekretess, är i första 
kand en uppgift förforskarsamkällets ansvar f ö r ^ ^ ^ ^ . Så sker oekså. 
Sålunda är vid Uppsala universitet under utarketanderiktliner, som uppges vara 
en kodifiering av gällande praxis,för avtal vid uppdragsforskning. Oe 
föreslagna riktlinjerna innekär att forskare vid Uppsala universitet alltid ska 
kunna puklieera resultat de själva är uppkovsmän till, oavsett vem som slutligen 
äger resultaten.Undantagföreslås kunna göras vid forskningsuppdrag som 
innekär att resultaten kemligkålls oek då endast om det finns starka 
vetenskapliga skälför att åta sig uppdraget trots att rätten att puklieera saknas. 
Sådana uppdrag ska godkännasivarje enskilt fall av universitetsdirektören efter 
särskildföredragning. 
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^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ 
Enkgtti^etikprövningsiagen tar forskningen bara godkännas om den utfors av 
eker under överinseende av en forskare som kar den vetenskapliga kompetens 
sombekövs .Avlagens fo ra rke ten^p^ 
den ansvarige forskaren nar ett bredare a n s v a r a 
den ansvarige forskaren skaka vetenskaplig kompetens,varatillräekkg 
kvaktieerad,varainsattifor forskningen aktuella vetenskapliga metoder oek 
vara lämpad att kantera ett sådant ansvar oek ka ertarenket av att ta ställning till 
forsk^ingsetiska problem. Oettakräver, enligt vår upptattning, att den ansvarige 
forskaren tar, oek tillåts ta, ett bredare ansvar for studiens genomforande oek 
kvalitet, något som inte kan ske utan tillgång till all källdata. Om den ansvarige 
forskaren inte kar tikgång tik käkdata ökar risken for att uppdragsgivaren 
manipulerar resukaten,viiket kan ieda tik skadeverkningar for enskilda personer 
oek till forskningsfosk. 

På nämndens vägnar 

^ - - ^ C 
Erik Lempert ' 
Ordförande 

Beslutande 
Ordförande: Erik Lempert, f.d. lagman 
Ledamöter med vetenskaplig kompetens: Per Blomström, kardiologi, 
vetenskaplig sekreterare, föredragande, U l f Haglund, kirurgi, Fredrik Hedborg, 
pediatrik, Frank Lindblad, psykiatri, Göran Nilsson, internmedicin, Bengt 
Simonsson, kematologi, vetenskaplig sekreterare, Christer Sundström, patologi, 
Lars Wiklund, anestesiologi ock Anna Cristina Åberg, geriatrik. 
Ledamöter som företräder allmänna intressen: Annika Forsell, Jenny Freed, 
Bengt Jansson, Carin Melin ock Rolf Nordblom. 

Exp. till: Centrala etikprövningsnämnden 
Forskningshuvudmannens företrädare , Kardiologiska 
kliniken, Universitetssjukhuset i Örebro, 701 85 Örebro 
Ansvarig forskare  
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