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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsnimndens i Stockholm, avdelning 4, beslut den 13 juni 2012, dnr

2012/925-31/4.

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor

(etikprévningslagen)

Projekt: Medtronics epilepsiregister (MORE: Medtronic Registry for Epilepsy) ir ett
observationsregister avseende patienter med refraktér epilepsi som avses behandlas och/eller
redan behandlas med Medtronic djup hjarnstimulering for refraktér epilepsi.

Regionala etikprévningsnamndens beslut se Bilaga

Ansokan giller en prospektiv registerstudie som avser att vérdera den ldngsiktiga
effektiviteten och siékerheten av djup hjdrnstimulering med en godkénd medicinteknisk
produkt hos forskningspersoner med svéarbehandlad epilepsi. Man avser att i en multinationell
studie samla journaldata i samband med behandlingsstart samt vid uppféljande besdk under
minst tvd — fyra &r. Data omfattar kliniska observationer, svar pa ett antal frageformulér
anglende hilsa och livskvalitet och resultat av datortomografiska - och
magnetresonanstomografiska undersékningar. Anfallsfrekvens ska dokumenteras av
patienterna i dagbok, och biverkningar samt problem med utrustningen ska ocksa registreras.
Kodade data ska sidndas till foretagets centrala databas i USA. En kodnyckel foérvaras i
arkiven hos forskningslikaren. Forskningspersonerna avses bli anmodade att ge sitt
informerade samtycke till deltagande.

Den regionala nimnden har avslagit ansékan bl.a. med motivering att ansdkan var inkomplett,
att vetenskapligt utbildad person inte ndmns i ansdkan, att foretaget inte borde ha tillgang till
identifierbara data samt att forskningspersonsinformationen behovde revideras.

Sokanden har i sitt 6verklagande bl.a. papekat att inga identifierbara uppgifter kommer att
sindas till foretaget utan bara det kodade formuldret samt uppgift om &lder och kon. En
vetenskapligt ~ erfaren  person 4  numera  knuten  till  projektet  och
forskningspersonsinformationen har reviderats.
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Detta giller en post -marketingstudie av en godkidnd medicinteknisk produkt och avsikten &r
att med en prospektiv registerstudie observera langsiktiga effekter och eventuella bieffekter av
behandling av epilepsipatienter. Viss viérdefull kunskap kan erhéllas genom att
epilepsifrekvens/svarhetsgrad registreras fére och efter behandlingsstart 4ven om inga externa
kontroller &r inkluderade.

Patienterna ger sitt informerade samtycke och data levereras i kodad form till ett centralt
internationellt register vilket tillsammans med information och samtyckesprocedur kan anses
minimera integritetsrisken. Med de &ndringar som nu foreligger kan studien darfor
godkénnas.

Centrala etikprévningsndmnden #ndrar den regionala nimndens beslut och godkénner den
forskning som avses med ansokan. Ndmnden papekas att forskningspersonsinformationen bér
kompletteras med uppgift om personuppgiftsansvarig.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Peter Hoglund och Gunn Johansson efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid
den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha Bondestam, Pehr Olov
Pehrson, Elisabet Andersson, Sighild Westman-Naeser, Anders Brindstrém, Holger Luthman
och Ulrik Ringborg samt kanslisamordnaren Ulrika Holmgren.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vagnar
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Annika Marcus j £V IKFROVNINGSNAMNDEN

| Link 2012 -09- 14
Ledamdoter med vetenskaplig kompetens i ‘
Sigurd Vitols (klinisk farmakologi) vetenskaplig sekreterare ! enr: {j YO- 2012, J
Erik Sundstrém (geriatrik) .
Tommy Linné (barnmedicin)

Britt Gustafsson (barnmedicin), deltar inte i drendena 2012/64, 2012/334,

2012/394,2012/725, 2012/794, 2012/829, 2012/832, 2012/906

Lucie Laflamme (skadeepidemiologi, internationell hélsa), deltar inte i drendena 2012/920,
2012/925, 2012/929, 2012/932, 2012/934, 2012/943, 2012/944, 2012/966

Agneta Rydberg (klinisk neurovetenskap, oftalmologi)

Erling Lofsjogard Nilsson (klinisk fysiologi)

Erik Naslund (kirurgi)

Anna-Berit Ransj6é Arvidson (omvdrdnad, internationell hilsa)

Andre Stark (ortopedi), deltar inte i drendena 2012/64, 2012/334,

Ledamaoter som foretrider allmiinna intressen
Rut Andersson

Sven Kinnander

Gunnar Skoglund

Ake Reisnert, deltar inte i drende 2012/966

Administrativ sekreterare
Lena Creutzer Waldersten

§ 1 Ordfranden forklarar sammantrédet Sppnat.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anmiler att den vetenskaplige sekreteraren sedan fore-
gaende mote den 18 april 2012 har fattat beslut i 37 drenden som avser dndring av godkén-
nande.

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

§ 4 Ordfdranden forklarar sammantradet avslutat och meddelar att ndsta sammantride dger
rum den 29 augusti 2012.

0o Ut el hand

Sigtrd Vitols, protokollforare Annika Marcus

Vetenskaplig sekreterare Ordftrande
Adress Besoksadress Telefon Fax E-post Hemsida
FE 289 Nobels vig 9 08-524 800 00 08-524 866 99 kansli@stockholm.epn.se WWW.epn.se

171 77 Stockholm Solna
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Dnr 2012/925-31/4
Foredragande:
Erik Sundstrom

Stkande: Stockholm ldns landsting

Behorig foretridare:

Projekt: Medtronic epilepsiregister (MORE: Medtronic Registry
for Epilepsy) &r ett observationsregister avseende patienter med
refraktdr epilepsi som avses behandlas och/eller redan behandlas
med Medtronic djup hjdrnstimulering for refraktir epilepsi.
Projektnummer/id: MORE Version nr: Addendum 2.0 October
28, 2011.

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Nimnden avslar anstkan.

MOTIVERING

Namnden avslér ansékan eftersom den inte dr komplett.
Forskarutbildad person saknas i anstkan. Ndmnden har ocksa
noterat att forskningspersonsinformationen maste revideras vad
giller innehéll och sprék. Enligt nimnden bor inte Medtronics ha
tillgéng till identifierbara journaldata.

Hur man overklagar, se sérskild information.

Beslut expedierat till behorig foretradare.

Kopia for kdannedom till ansvarig forskare.

Anne Manninen, administratér



