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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Uppsala beslut den 1 december 2010, dnr 2010/299

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

Projekt: Férmaksflimmer och HIS-ablation. Retrospektiv uppfoljning med avseende pa
komplikationer och utveckling av hjartsvikt.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Projektet innebér en retrospektiv journalgenomgang av patienter som behandlats med en
specificerad atgird mot formaksflimmer och dér s6kanden bl.a. &mnar studera forekomst av
rubbningar i kammarrytm och hjértsvikt.

Den regionala etikprévningsndmnden har bifallit ans6kningen, men stéllt som villkor att
forskningspersonerna ska informeras samt att en forskningspersonsinformation utarbetas.

Centrala etikpréovningsnimndens bedémning

Sokanden har numera i1 6verklagandet karakteriserat projektet som kvalitetssdkring enligt
hilso- och sjukvéardslagen (1982:763). Centrala etikprévningsndmnden saknar anledning att
ifragasitta denna bedémning.

Enligt 31 § hilso- och sjukvéardslagen ska kvaliteten inom hélso- och sjukvarden systematiskt
och fortlopande utvecklas och sdkras. Ett saddant projekt faller inte in under
etikprovningslagen (se prop. 2002/03:50 s. 91) och fér alltsd utforas utan godkénnande eller
villkor enligt ndmnda lag.

Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Centrala etikprévningsnamnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansli@cepn.se Www.epn.se
clo Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 STOCKHOLM
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Centrala etikprévningsndmnden undanrdjer det 6verklagade beslutet.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Peter
Hoglund, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter féredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handlidggningen har dessutom nédrvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Elisabet Andersson, Sighild Westman-Naeser och Anders Bridndstrém samt
juristen Beatrice Josephson Holmqvist.

Pé Centrala etikprévningsndmndens vignar
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lohan Munck
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BESLUT .
2010-12-01 Dnr 2010/299
S_(")KANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Orebro l4ns landsting
Box 1613
701 16 Orebro
Forskare som genomfor projektet:
Kardiologkliniken USO
701 85 Orebro
UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2010-08-05 OCH MED INKOMMEN
KOMPLETTERING :
Proj ektbeskrivning
Formaksflimmer och HIS-ablation. Retrospektiv uppfoljning med avseende pé
komplikationer och utveckling av hjértsvikt.
Regionala etikprévningsndmnden 1 Uppsala meddelar f6ljande
BESLUT
Némnden bifaller anstkningen och godkénner med stod av 6 § lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser ménniskor den forskning som anges'i
anstkan.
I studien behandlas k&nsliga personuppgifter, [se 13 § personuppgifislagen
(1998:204) ) varfor det enligt etikprévningslagen (2003:460) foreligger
informationsskyldighet. Némnden anser inte att skél foreligger att fréngd denna
princip i denna studie. Studien godk#nns med f6ljande
Villkor
Forskningspersonerna ska informeras samt en forskningspersonsinformation
utarbetas. Riktlinjer f6r hur denna ska utformas finns pa Centrala
Etikprévningsndmndens hemsida www.epn.se
Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala
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Da personuppgifter kommer att behandlas 1 studien ska obligatorisk uppgift om
personuppgiftslagen, Pul, (1998:204) meddelas enligt foljande:
Personuppgiftsansvarig &r ... . Enligt personuppgiftslagen, PuL, har du rétt att
gratis en géng per ér fa ta del av samtliga uppgifter om dig som hanteras och vid
behov fa eventuella fel rattade. Kontaktperson &r...(lampligen projektansvarig
forskare med adress och telefonnummer).

Erinran
Godkinnandet upphor att gélla om forskningen inte har pabérjats inom tvé éar

efter slutgiltigt beslut.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

Pa ndmndens végnar

Erik Lempert
Ordftrande

Beslutande

Ordférande: Erik Lempert, f.d. lagman

Ledaméter med vetenskaplig kompetens: Per Blomstrom, kardiologi, vetenskaplig
sekreterare, foredragande, Ulf Haglund, kirurgi, Fredrik Hedborg, pediatrik, Frank
Lindblad, psykiatri, Géran Nilsson, internmedicin, Bengt Simonsson, hematologi,
vetenskaplig sekreterare, Christer Sundstrém, patologi och Anna Cristina Aberg,
geriatrik.

Ledaméter som foretrdder allmédnna intressen: Annika Forsell, Jenny Freed, Bengt
Jansson, Carin Melin och Rolf Nordblom.

Exp. till: , Kardiologkliniken US O, 701 85 Orebro och
Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala
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