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Regionala etikprévningsndamndens beslut se Bilaga

Anstkan giller en studie ddr man avser undersoka effekten av ett kroppseget hormon som
tillhandahélls som farmaceutisk beredning (ghrelin) och som visat sig ge en aptitékande effekt
hos svart avmagrade patienter nédr preparationen har getts som injektion i underhuden. Man
vill nu undersdka huruvida en direkt injektion 1 ryggmairgsviatskan kan ha en bittre effekt.

Den regionala ndmnden har uppfattat studien som en klinisk likemedelsprévning och har
infor ndmndens prévning begart en kompletterande avgift om 11 000 kr da s6kanden endast
har inbetalt 5 000 kr.

Sokanden har overklagat forliggandet om tilldggsavgift och uppger att det hdr giller en
klinisk experimentell studie och inte en ldkemedelsprovning. Det nya applikationssittet
bygger pa en tidigare egen studie som undersckt effekten av ghrelin pa aptitreglering.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Aven om den i drendet aktuella substansen inte ir ett registrerat likemedel torde det
definitionsmissigt rora sig om ett likemedel enligt definitionen i likemedelslagen (1992:859).
I 1 § anges att med likemedel avses varje substans eller kombination av substanser som
tillhandahélls med uppgift om att den har egenskaper for att férebygga eller behandla
sjukdom hos minniska eller djur. I Likemedelsverkets foreskrifter och allmédnna réd om
klinisk prévning av likemedel for humant bruk (LVFS 2003:6) anges i 3 § att med klinisk
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prévning avses varje undersokning pd ménniska som syftar till att uppticka eller verifiera de
kliniska, farmakologiska och/eller farmakodynamiska effekterna av ett eller flera
forsoksldkemedel. Detta innebér att den farmaceutiska beredning som nu ska prévas med ett
nytt administrationssétt innebar en klinisk ldkemedelsprévning som enligt Centrala
etikprévningsnamndens mening ska prévas inte bara av en etikprévningsndmnd utan ocksa av
Likemedelsverket.

DA det framgar att det hédr rér sig om en forskarinitierad provning har Likemedelsverket en
mojlighet att genomftra en granskning till reducerad avgift. [ bestdmmelserna om
etikprévning ges inte ndgon saddan mojlighet till avgiftsreduktion, vilket innebdr att 1
foreliggande fall avgiften ska vara 16 000 kr i enlighet med vad den regionala
etikprévningsnamnden har funnit.

Centrala etikprovningsndmnden #ndrar inte Regionala etikprévningsndmndens i Goteborg
beslut.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av
Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit erséttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund och Holger Luthman
samt juristen Pia Carlsson.
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Beslutsprotokoll frin sammantride med Regionala etikprovnings-
nimnden i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 1 augusti 2011.

Foredragande: Thord Rosén

Foreliggande

Nimnden uppfattar att ansékan avser en likemedelsstudie och ansokningsavgiften &r
ddrmed 16.000 kr. Ndmnden foreldgger dérfor sokanden att senast den 5 september till
Etikprévningsnimnden inbetala ansokningsavgift med ytterligare 11.000 kr. Féljs inte

forlaggandet kommer anstkan att avvisas.

Beslutet kan 6verklagas till Centrala etikprovningsnimnden. Skrivelsen skall vara stalld till
Centrala etikprévningsnimnden men skickas till Regionala etikprovningsndmnden 1
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Goteborg. I skrivelsen skall anges vilket beslut som Gverklagas och den &ndring som Ni
begir. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala etikprévningsndmnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Om overklagande inte sker vill ndmnden redan nu komma med en del papekanden.
Némnden finner att anstkan dr otydlig vad géller antal aterbesok for ett deltagande 1
studien och 6nskar en kommentar angéende detta samt att antalet aterbesck tydliggors i
deltagarinformationen. I denna bér det ocksa tydligt framga varfor en tilltinkt
forskningsperson tillfrdgas om deltagande. Det bér ocksa framga att ingen obehdrig
kommer att fA ta del av data och att data hanteras enligt Personuppgiftslagen. Vidare bor
korrekta uppgifter finnas betréffande personuppgiftsansvar, vilket ligger hos
Utforarstyrelsen vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset och inte hos den projektansvarige.
Vidare bor kontaktuppgifter till personuppgiftsombudet presenteras. Pa Sahlgrenska
universitetssjukhuset &r det nu _ Sahlgrenska universitetssjukhuset,
‘Torggatan 1, 431 35 Molndal. Tel 031-343 27 26. Slutligen ¢nskar ndmnden att
samtyckesformuléret forses med rubrik.

De specifika kompletteringar som gjorts bor anges i ett separat foljebrev. Textavsnitt som
dndrats i ansdkningshandlingarna/forskningspersonsinformationen bor tydligt markeras.

Arendet kan efter komplettering hanteras som et sekreterarérende.

Att denna avskrift i transumt dverensstimmer med originalet intygar:
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