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SAKEN 
Prövning enligt lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
(etikprövningslagen) 

Projekt: R E V E A L E n randomiserad studie för att undersöka effekten av anacetrapib hos 
patienter med kärls jukdom 

Projektnummer/identitet: HPS3/TIMI55 R E V E A L 
Version nummer: 2010-10-05 
EudraCTnr: 2010-023467-18 

Regionala et ikprövningsnämndens beslut se Bilaga 

Studien är en klinisk läkemedelsprövning som avser att studera effekten av ett nytt medel 
vilket anses kunna påverka blodfetterna på sådant sätt att risken för bjärt- kärlsjukdom 
minskar. Patienterna far, förutom sedvanlig blodfettssänkande medicin, antingen placebo eller 
det nya medlet. Personuppgifter kommer att behandlas både i Sverige och i England. Denna 
ansökan är tidigare godkänd men forskningshuvudmannen har inkommit med en 
ändringsansökan avseende en uppdaterad patientinformation av vilken framgår bl.a. att ett 
prövningsföretag i England ska anges som personuppgiftsansvarig. 

Den regionala nämnden har godkänt ändringsansökan med vil lkor att Landstinget i 
Östergötland anges som personuppgiftsansvarig med motiveringen att huvudmannen i Sverige 
ska anges som personuppgiftsansvarig i Sverige. 

Sökanden har överklagat detta vil lkor och uppger att personuppgiftsansvaret ska delas mellan 
dels företaget, dels respektive forskningshuvudman v id de landsting där denna 
multicenterstudie genomförs . 

Centrala et ikprövningsnämndens bedömning 

Definitionen av begreppet personuppgiftsansvarig i 3 § personuppgiftslagen (1998:204) 
innebär att personuppgiftsansvaret faller på den som ensam eller tillsammans med andra 
bestämmer ändamålen med och medlen för behandlingen av personuppgifter. Centrala 
etikprövningsnämnden har i ett tidigare ärende (Ö 21-2010) framhålli t att det är de faktiska 
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f ö r h å n a n d e t ^ 
nersonunngiftslagen.Regleringen får t i l l f ö l j d aft o l ika fys i s^^ 
vara ansvariga för skilda delar av den nersonun^ 
fallet kommer nersonunngiftsbehandling att genomföras dels med joumaldatah^ 
forskningshuvudmännen i Sverige dels med studierelaterade data som behandlas hos eft 
läkemedelsförelag, f f k s dataskyddsdirektiv törutsätter attpersonunngifter ska 
kunna överföras mellan E U : s m e d l e m s l ä n d e r . A v a r t i k e l 4 i u ä m n d a direktiv ft 
medlemsstat ska til lämpa de nationella bestämmelser som den för genomförandet av 
direktivet antar fdr behandlingen av personuppgifter bl.a. när behandlingen utförs som ett led 
i verksamhet Inom den medlemsstats territorium, där den registeransvarige är etablerad. 
Därmed torde brittisk lag vara tillämplig på den del av personuppgiftsbehandlingen som ska 
genomföras av företaget. 

Om organisationen av det aktuellaprojektet i enlighet med vad klaganden tar anses ha 
uppgivit innebär att de olika tdrskningshuvudmännen var för sig får anses bestämma 
ändamålen med oeh m e d l e n f ö r den behandling av personuppgifter som sker iSver ige medan 
det brittiska företaget utövar motsvarande bestämmanderätt med avseende nå 
personuppgiftsbehandlingen i England är personuppgiftsansvaret fördelat mellan dem nå 
motsvarandesä t t , v i l k e t i s å f a l l b ö r å t e r s p e g l a s i i n f o r m a t i o n e n t i l l f o r s k n i n g s p e r s o n e m a . 
Möjl igen är det oekså detta som den regionala nämnden har avsett med det aktuella villkoret, 
v i l k e t i s å fall bö rnågo t förtydligas. 

Centrala etikprövningsnämnden ändrar Regionala e t i kp rövn ingsnämndens ik inköp ingkes i a t 
på det sättet att det i informationen ti l l tdrskningspersonema ska anges att respektive 
forskmngsknvndman är a n s v a r i g a 
oekde tk r i t t i skaköre tage t fö rpe rsonnppgi f t skekand l ingen iEngland . 

Centrala etikprövningsnämndens keslntl^r enligt ^^^e t ikp rövn ings lagen inte överklagas. 

Dettakeslnt kar fattats av JokanMnnek , kennart kindgren, Kiekis Ä k r é Ä l g a m o , Cisela 
Dakl^nis fSigki ldWestmam^aeser , Bo Petersson o e k k l l r i k R ^ 
Cisela Daklo^nist. V i d d e n slutliga handläggningen kar dessutom närvari tersät^^ 
Bondestam,Pehr C lovPehrson , Blisahet Andersson, P e t e r k J ö g l u n d o e h k f o l g e r k u t h m a n 
samtjuristen Beatrice Josephson kfolmo^visk 

På Centrala etikprövningsnämndens vägnar 
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Kardiologiska kliniken 
Universitetssjukhuset 
581 85 LINKÖPING 

Ansökan: R E V E A L En randomiserad studie för att undersöka effekten av anacetrapib hos 
patienter med kärlsjukdom. Projektnr/id HPS3/TIMI 55 R E V E A L EudraCT-nr 2010-023467-18 
(dnr 2011/334-32) 
Sökande forskningshuvudman: Landstinget i Östergötland 
D m 2011/334-32 

E P N har erhållit ansökan om ändring av tidigare godkänd ansökan. Ändringen består i ett 
förtydligande i patientinformationen enligt brev daterat 2011-09-22. E P N noterar v id granskning 
att Oxfords University's Clinical f rial Service Unit anges som personuppgiftsansvarig. 
Huvudmannen i Sverige måste anges som personuppgiftsansvarig i Sverige. Ansökan godkänns 
med villkor att Landstinget i Östergötland anges som personuppgiftsansvarig. 

Hur man överklagar, v g se bilaga. 

På nämndens vägnar 

^WW » 
Staffan Hägg, professor 
Vetenskaplig sekreterare 
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