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Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en studie av olika s.k. féstingborttagare som finns pa den svenska marknaden
med syfte att bedoma vilken som &r den mest effektiva och anvindarvinliga. Studien #r
randomiserad och sker pa uppdrag av producenten av en av de fem fistingborttagarna som
ingar. Studien var avsedd att genomf6ras under tre sommarmanader. Man avser rekrytera 225
forskningspersoner som i hindelse av fistingbett ska prova endera av de olika
fastingborttagarna och dels besvara ett mindre frageformulér, dels skicka in resterna av
fastingen for en blind bedémning av fullstdndighet av borttagningen. Av
forskningspersonsinformationen framgar att studien skulle vara genomford per augusti 2008
men i en bilaga till forskningsprotokollet framgar att studien skulle pagé juli t.o.m. september.
Sokanden har begirt ett radgivande yttrande. Avsikten &r att publicera forskningsresultaten i
medicinsk tidskrift och i dagspressen.

Arendet behandlades hos den regionala etikprévningsndmnden i Stockholm vid sammantride
den 27 augusti 2008. Ansokan var komplett den 10 juli 2008. Den regionala nimnden har
avvisat studien med hénvisning till att forskningen redan paboérjats. Expeditionsdatum for
detta beslut var den 3 september 2008.

Sokanden har 6verklagat beslutet och framhaller i sitt 6verklagande att man pa grund av att
drendet ej kunde provas i regional ndmnd forrén i augusti beslutade skjuta upp studiestarten
till slutet av augusti 2008, en information som inte forefaller ha meddelats den regionala
ndmnden. Sokanden hade emellertid upparbetat kontakter med vardcentraler, informerat
allménheten om studien samt pa ett begrénsat antal forskningspersoner prévat hur protokoll
och instruktion uppfattades. Man uppger att rekrytering av forskningspersoner startades i
manadsskiftet augusti-september 2008.
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Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Namnden konstaterar inledningsvis att studien inte faller inom etikprovningslagens
tillampningsomrade. En regional etikprovningsndmnd far enligt 4 a § forordning (2003:615)
om etikprovning av forskning som avser ménniskor (etikprévningsforordningen) limna
radgivande yttranden &ver forskning som avser ménniskor i de fall forskningen inte omfattas
av etikprovningslagen. Aven i dessa fall #r huvudregeln att det radgivande yttrandet i
forekommande fall ska avges innan forskningen pabdrjats. Centrala etikprovningsndmnden
har emellertid i sitt beslut O 20-2008 framhallit att det inte ur forfattningstexten kan utlisas
nagot forbud for en regional ndmnd att avge ett radgivande yttrande 6ver forskning som redan
genomforts 1 fall da det foreligger behov av ett sddant yttrande men samtidigt framhallit att
det star klart att yttrandet i s& fall inte kan komma till anvédndning péa det sétt som normalt
forutsitts och som torde ligga till grund for regleringen. Det &r aldrig obligatoriskt fér en
regional namnd att avge ett radgivande yttrande.

I foreliggande fall &r det nagot oklart exakt nér rekryteringen av forskningspersoner startade
och om det 6ver huvud taget fanns nagot hinder mot att avge ett radgivande yttrande. Av den
ursprungliga ansokan framgar klart att rekryteringen av forskningspersoner skulle starta redan
i juli 2008 men numera upplyser forskarna att man forskjutit studiestarten till méanadsskiftet
augusti-september. Att vissa forberedande atgdrder foretagits fore expedieringen av den
regionala nimndens beslut synes dock klart.

Centrala etikprovningsndmnden har i sin praxis ansett sig bora bevaka att de regionala
etikprovningsndmnderna beaktar en skandes énskemal att erhalla ett radgivande yttrande och
att fragan om ett sadant yttrande ska avges kommer under prévning. I fall da inte detta har
skett har ndmnden brukat aterforvisa drendet till den regionala ndmnden. Enligt 13 §
etikprovningsforordningen far emellertid ett radgivande yttrande inte &verklagas. I
konsekvens hdrmed anser sig Centrala etikprovningsndmnden i enlighet med allmédnna
forvaltningsréttsliga principer inte heller kunna Overprova ett beslut av en regional
etikprovningsndmnd, varigenom en sadan ndmnd uttryckligen forklarar sig avboja att 1imna
ett radgivande yttrande. Det star sokanden fritt att véinda sig till den regionala nimnden och
begdra omprovning av ett sadant beslut.

Centrala etikprovningsndmnden avvisar 6verklagandet.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela
Dahlquist. I den slutliga handldggningen har dessutom deltagit erséttarna Anitha Bondestam,

Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser, Margareta Béck-Wiklund och
Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.
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L /m v(

ohan Munck



Pl G

g e e e e

«,’\\uﬂdvl‘w » 2'11 IT_&;\,A:_;"; — PROTOKOLL 2008/1:8
J\t ET §L ¥ & N eiN
Z : 2008-08-27
%EPN? I 2008 -i- g
& Srocpyor® | Dnr: b 273 -1008, | Sammantride i Stockholm
Avdelning 1 |Haed:
Nirvarande
Ordférande
Olof Forssberg

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Pierre Lafolie, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)
Elisabeth Faxelid (vardvetenskap)

Lennart Blomqvist (plastikkirurgi)

Jirgen Linder (psykiatri)

Bernt Lindelof (hudsjukdomar)

Sven Lindskog (odontologi)

Christer Paul (medicin, blodsjukdomar)

Anette von Rosen (kirurgi)
Erik Sundstrém (geriatrik), deltar bara i drende 2008/860

Ledamoter som foretrider allméinna intressen
Majvi Andersson, deltar inte i drendena 2008/1130, 2008/1135, 2008/1136, 2008/1139,

2008/1143, 2008/1158, 2008/1180, 2008/1181 och 2008/1195.

Peter Oholm
Asa Ockerman

Ovriga nirvarande

Meit Camving, erséttare for ordféranden
Pernilla Asp, administrativ sekreterare

§ 1 Ordféranden forklarar sammantriddet Gppnat.

§ 2 Ordforanden forordnar Erik Sundstrom att vid detta sammantréide tjéinstgéra pa avdel-
ning 1 vid handldggning av drende 2008/860.

§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordf6randen meddelar att ndsta ssmmantride i avdelning 1 dger rum den 23 september

2008.

§ 4 Ordforanden forklarar métet avslutat.
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71 77 Stockholm Solna
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Anna Kernell Universitetssjukhuset)
(Skriftlig foredragning) Behdrig foretridare:

Projekt: Undersokning av fistingborttagare
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Ansokan avvisas.

MOTIVERING

Savitt framgar av ansdkan har studien redan pabdérjats.
Néamnden &r forhindrad att gora en etisk bedomning av
forskning som bdrjat utféras innan ndmnden tagit upp
forskningen till provning.

Hur man overklagar, se sirskild information.

Att utdraget verensstimmer med originalet intygar:
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Pernilla Asp, adm sekr Jexp 2008-09-03



