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SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méinniskor (etik-
provningslagen); centralstimulantiaférskrivning till Barn och ungdomar med svar AD/HD —
En sammanstillning och analys av Lakemedelsverkets nationella data angdende forskrivning-
en under perioden 1977 - 2003

Regionala etikprévningsndmndens yttrande se Bilaga

Klaganden har i 6verklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att forskningsprojek-
tet godkédnns alternativt att drendet aterforvisas till den regionala nimnden for ny prévning.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Studien, som utgér fran Likemedelsverket, avser att via verkets register for lakemedel for-
skrivna pa licens beskriva forskrivning, medicinsk bakgrund och behandlingseffekt for barn
och ungdomar i dldrarna upp till 18 &r med olika typer av centralstimulerande medel pa hu-
vudindikation AD/HD. Behandlingen av dessa kansliga personuppgifter kommer att ske inom
Lékemedelsverket, men utan att ndgon information ges till forskningspersonerna. Regionala
etikprovningsndmnden i Uppsala har ldmnat ett rddgivande yttrande, eftersom ndmnden inte
funnit att projektet faller inom tillimpningsomradet for etikprovningslagen. I sitt rddgivande
yttrande har ndimnden emellertid bedémt att forskningen uppfyller de krav som kan stéllas.

Den regionala nimndens beslut far antas bygga pa uppfattningen att projektet inte innefattar
forskning i den mening som avses i etikprovningslagen. Lakemedelsverkets 6verklagande
syftar till att studien skall godkénnas som ett forskningsprojekt och grundas huvudsakligen pa
den omsténdigheten att studien innefattar behandling av kénsliga personuppgifter. Detta for-
hallande &r emellertid inte avgorande for fragan om studien skall anses innefatta forskning i
etikprovningslagens mening. I lagmotiven (prop. 2002/03:50 s. 91) har uttryckligen férutsatts
att etikprovningslagen inte skall vara tillimplig pa olika myndigheters utvirderings- och ut-
vecklingsarbete, och detta oberoende av om sadant arbete bedrivs pa vetenskaplig grund
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och innefattar behandling av kénsliga personuppgifter. De etiska avvigningar som kan behva
gbras inom sadan verksamhet har ansetts béra bedémas i annan ordning. [ lagmotiven fram-
halls emellertid samtidigt (a. prop. s. 174 f.) vikten av att sddan forskning som bedrivs av en
myndighet och som omfattas av etikprovningslagen blir féremél for provning av etikprév-
ningsndmnderna.

Av det anforda framgdr att grinsdragningsfragan mellan myndighetsinternt utvérderings- eller
uppfoljningsarbete pa vetenskaplig grund & ena sidan och av myndighet bedriven forskning &
den andra ofta 4r vansklig och maste bedémas fran fall till fall. Aven om den nu aktuella stu-
dien omedelbart faller inom ramen for sadan verksamhet som Likemedelsverket har att bedri-
va 1 enlighet med sin instruktion, far beaktas att det dr frdga om en fran forskningssynpunkt
vasentlig studie som har vetenskaplig ansats och som — i enlighet med vad den regionala etik-
provningsndmnden har uttalat — dven uppfyller de krav som kan stéllas fran vetenskaplig syn-
punkt. Studien skall inom Lékemedelsverket utféras av en ldkare med forskarutbildning, och
avsikten dr att publicering av resultaten skall ske inte bara i Lakemedelsverkets informa-
tionsmaterial utan eventuellt d&ven i en internationell vetenskaplig tidsskrift. Analyserna base-
ras inte bara pa kénsliga personuppgifter registrerade i Likemedelsverkets egna databaser
utan ocksa 1 vissa fall pd kontakter med rapporterande vardgivare for kompletterande informa-
tion. Sammantaget innebdr det anforda att studien i detta fall far anses ha en karaktdr som
med{or att den bor hanforas till forskning i etikprovningslagens mening.

Pa grund av det anforda borde den regionala etikprovningsndmnden i enlighet med vad La-
kemedelsverket begért provat fraigan om godkdnnande av studien som forskningsprojekt.

Centrala etikprovningsndmnden undanr6jer det 6verklagade beslutet och visar drendet ater till
Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala for fortsatt behandling.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte overklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Asa Molde, Gisela Dahlquist, Elisabeth Haggérd
Ljungquist, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den
slutliga handlédggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha Bondestam, Charlotte Sig-
nahl, Peter Hoglund och Sighild Westman-Naeser samt kanslichefen Eva Grénlund.

Pa Centrala etikprovningsndmpdens vignar
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Forskare som genomf{or projektet: -
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UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2004-04-29.

Projektbeskrivning:

Centralstimulantiafrskrivning till Barn och ungdomar med svar AD/HD — En
sammanstdllning och analys av Ldkemedelsverkets nationella data angaende
forskrivningen under perioden 1977 —2003.

Regionala etikprévningsndmnden 1 Uppsala meddelar féljande

BESLUT

Forskningsprojektet enligt ansdkan krédver inte godkérmandé enligt lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor.

Etikprévningsndmnden ldmnar istillet f6ljande
Radgivande yttrande

Néamnden finner efter en etisk granskning av den forskning som anges i ansékan
att forskningen uppfyller de krav pd information mm som kan stéllas.



HUR MAN OVERKLAGAR

Den som vill Gverklaga beslutet skall skriva till Centrala etikpr6vningsndmnden.

Skrivelsen skall dock skickas eller lamnas till Regionala etikprévningsndmnden
i Uppsala. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala
etikprovningsndmnden i Uppsala inom tre veckor frdn den dag da klaganden
fick del av beslutet.

Det radgivande yttrandet far enligt 16 § forordningen (2003:616) med
instruktion for regionala etikprovningsndmnder inte dverklagas.

Pa etikprévningsndmndens vdgnar _

Erik Lempert
Ordftrande

Beslutande: Erik Lempert ordf, Louise von Essen, Tony Foucard, Anna Rask-Andersen, Christer Engstrém,
Goran Nilsson, Viggo Junkes, Carin Melin, Frits Axel Wiesel, foredragande , Bengt Simonsson, Per Blomstrom
ersittare for Hakan Ahlstrém, Rolf Nordblom.




