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Regionala etikprövningsnämndens beslut se Bilaga 

Ansökan gäller en studie där man avser undersöka effekten av ett kroppseget hormon som 
tillhandahålls som farmaceutisk beredning (ghrelin) och som visat sig ge en aptitökande effekt 
hos svårt avmagrade patienter när preparationen har getts som injektion i underhuden. Man 
vil l nu undersöka kuruvida en direkt injektion i ryggmärgsvätskan kan ha en bättre effekt. 

Den regionala nämnden har uppfattat studien som en klinisk läkemedelsprövning och har 
inför nämndens prövning begärt en kompletterande avgift om 11 000 kr då sökanden endast 
har inbetalt 5 000 kr. 

Sökanden har överklagat förläggandet om tilläggsavgift och uppger att det här gäller en 
klinisk experimentell studie och inte en läkemedelsprövning. Det nya applikationssättet 
bygger på en tidigare egen studie som undersökt effekten av ghrelin på aptitreglering. 

Centrala etikprövningsnämndens bedömning 

Även om den i ärendet aktuella substansen inte är ett registrerat läkemedel torde det 
defmitionsmässigt röra sig om ett läkemedel enligt definitionen i läkemedelslagen (1992:859). 
I 1 § anges att med läkemedel avses varje substans eller kombination av substanser som 
tillhandahålls med uppgift om att den har egenskaper för att förebygga eller behandla 
sjukdom hos människa eller djur. I Läkemedelsverkets föreskrifter och allmänna råd om 
klinisk prövning av läkemedel för humant bruk (kVPS 2003:6) anges i 3 § att med klinisk 
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prövning avses various 
kliniska, farmakologiska oek/eller farmakodynamiska effekterna av eft efter ftera 
försöksläkemedef Detta innekär att den tarmaeentiskakeredning som nn ska prövas med ett 
nyft administrationssätt innekär en kknisk läkemedelsprövning som enligt Centrala 
etikprövningsnämndens mening ska prövas inte kara av en etikprövningsnämndntanoekså av 
käkemedelsverkek 

Då det ftamgår att det kär rör sig om enforskarinitierad prövning kar Läkemedelsverket en 
möjligket aft genomföra en granskning till redneerad avgift. 1 kestämmelsema om 
etikprövning ges inte någon sådan möjligkel lift avgiftsrednktion, vilket innekär att i 
föreliggande fall avgiften ska vara lö 000 kr i enligket med vad den regionala 
etikprövningsnämnden kar fannik 

Centrala etiknrövningsnärnnden ändrar inte Regionala etiknrövningsnärnndens i Göteborg 
beslut. 

Centrala etiknrövningsnäntndens beslutar enligt 3 7 ^ e t i k ^ 

Dettabeslut bar rattats av JobanMunek, fennartfindgren, KiekisÄbréÄlgarno, Gisela 
Dabl^nist, Signild 
Gisela Dablo^uist. V id den slutliga bandläggningen bar dessutom närvaritersättamaAnitba 
Bondestant, febr Clovfenrson, Elisabet Andersson, f e t e r H ö g l u n d o e b Holger futbman 
samtjuristenfia Carlsson. 
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Margit Kärrström, ordförande 
Ledamöter med vetenskaplig kompetens 
Sven Wallerstedt, vetenskaplig sekreterare 
Rolf Axelsson 
Michael Breimer (deltog from 583-11) 
Daniel Holmgren (deltog ej i 668-11 p g a jäv) 
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Ledamöter som företräder allmänna intressen 
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Annelie Nielsen 
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Projekttitel: Behandlingsförsök av anorexi-kakexi med intraspinalt tillfört ghrelin. 
Projekt ID: 2011 
Versions nr: 1 

Beslutsprotokoll från sammanträde med Regionala etikprövnings­
nämnden i Göteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 1 augusti 2011. 

Föredragande: Thord Rosén 

Föreläggande 

Nämnden uppfattar att ansökan avser en läkemedelsstudie och ansökningsavgiften är 
därmed 16.000 kr. Nämnden förelägger därför sökanden att senast den 5 september t i l l 
Etikprövrnngsnämnden inbetala ansökningsavgift med ytterligare 11.000 kr. Följs inte 
förläggandet kommer ansökan att avvisas. 

Beslutet kan överklagas till Centrala etikprövningsnämnden. Skrivelsen skall vara ställd till 
Centrala etikprövningsnämnden men skickas till Regionala etikprövningsnämnden i 
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Göteborg. I skrivelsen skall anges vilket beslut som överklagas och den ändring som N i 
begär. Överklagandet skall ha kommit in till Regionala etikprövnmgsnämnden senast tre 
veckor från det att klaganden fick del av beslutet. 

Om överklagande inte sker vi l l nämnden redan nu komma med en del påpekanden. 
Nämnden finner att ansökan är otydlig vad gäller antal återbesök for ett deltagande i 
studien och önskar en kommentar angående detta samt att antalet återbesök tydliggörs i 
deltagarinformationen. I denna bör det också tydligt framgå varför en tilltänkt 
forskningsperson tillfrågas om deltagande. Det bör också framgå att ingen obehörig 
kommer att få ta del av data och att data hanteras enligt Personuppgiftslagen. Vidare bör 
korrekta uppgifter finnas beträffande personuppgiftsansvar, vilket ligger hos 
Utförarstyrelsen vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset och inte hos den projektansvarige. 
Vidare bör kontaktuppgifter till personuppgiftsombudet presenteras. På Sahlgrenska 
universitetssjukhuset är det nu Sahlgrenska universitetssjukhuset, 
Torggatan 1,431 35 Mölndal. Tel 031-343 27 26. Slutligen önskar nämnden att 
samtyckesformuläret förses med rubrik. 

De specifika kompletteringar som gjorts bör anges i ett separat följebrev. Textavsnitt som 
ändrats i ansöknmgshandlmgarna/förskrnngs bör tydligt markeras. 

Ärendet kan efter komplettering hanteras som ett sekreterar ärende. 

Att denna avskrift i transumt överensstämmer med originalet intygar: 
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