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Projekttitel: Kartlaggning av riskfyllda lakemedelskombinationer hos Sveriges befolkning

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor
(etikprévningslagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandeniamnden for etikprévning godkinner den forskning som avses i ansékan.

Bakgrund

Klaganden avser att i en registerbaserad studie analysera forekomsten av lakemedelsinteraktioner i
Sverige. Uttag fran Lékemedelsregistret gors av Socialstyrelsen och lamnas ut kodad. Data analyseras
per individ for att darefter sammanstallas till en uppskattning av hur stor del av befolkningen som
under en fyramanadersperiod behandlas med kombinationer av ldkemedel. Syftet ar att kartlagga
hur vanligt forekommande olampliga lakemedelskombinationer ar vad géller biverkningar.

Etikprovningsmyndigheten har avvisat ansokan eftersom varken nagot ingrepp pa en forsknings-
person eller annan intervention kommer att géras och inga personuppgifter kommer att behandlas. |
ett radgivande yttrande anfors att myndigheten inte har nagra etiska invandningar mot forsknings-
projektet.

Klaganden anser att ansokan ska etikprovas, eftersom halsodata pa individniva kommer att
behandlas i projektet. Enstaka individer kan ddrmed identifieras da vissa lakemedelskombinationer &r
ytterst ovanliga och man kommer att fa kunskap om kén och alder. Dessutom kraver Socialstyrelsen
en godkdnd etikanstkan for att [lamna ut data; utan en sadan kan projektet inte genomforas.

Skal for beslutet

En kodnyckel kommer att finnas hos Socialstyrelsen, vilket medfér att dven om forskningspersonerna
ar okanda for forskarna sa ar de sparbara. Studien omfattar saledes behandling av kdnsliga person-
uppgifter och ska etikprévas. Overklagandenamnden finner att det integritetsintrdng som
datauttaget medfér star i rimlig proportion till studiens syfte. Den forskning som avses i ansdkan ska
darfor godkannas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandenamnden for etikprévning Vastra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsradet Webbplats

Box 1035 www.onep.se

101 38 Stockholm
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Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande),
Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrém,
Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jérgen Svidén, administrativa
sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit

P& Overklagandendamndens vignar

Ann-Christine Lindeblad
Ordforande



Information om bilagan

Bilaga till detta beslut - Etikpréovningsmyndighetens beslut - publiceras inte pa webben, da
det inte kan goras tillgéngligt. For att ta del av hela handlingen med bilagor, vanligen skicka
en begiran till Overklagandendmnden for etikprévnings funktionsbrevlada, e-postadress
kansli@onep.se, uppge namndens diarienummer for snabbare hantering.
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