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Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Anstkan géller en studie av effekten av en ny typ av proteshand med avseende pa funktion,
aktivitet och héilsorelaterad livskvalitet for personer med reduktionsmissbildning eller
amputation av en eller bada armarna. Den nya handprotesen d&r CM-mérkt, dvs. godkénd for
anviandande som proteshand.

Den regionala etikprévningsndmnden har godként studien, dock med det villkoret att anstkan
om tillstand till studien ocksa gors hos Liakemedelsverket.

Sokanden har dverklagat detta villkor och anfort att medicintekniska produkter som &r CM-
miérkta och kommer att anvéndas inom det avsedda omraddet inte behdver anmélas till
Likemedelsverket. Klinisk prévning av en redan CM-mirkt produkt anméls endast om
provningen genomférs for att kunna wutéka eller dndra produktens avsedda
anvidndningsomrade. Till 6verklagandet har bifogats bevis om CM-mérkning samt ett svar
fran Lakemedelsverket av denna innebdord.

Centrala etikprévningsndmndens bedomning

Det ankommer pd Lékemedelsverket och inte pad etikprovningsndmnd att ta stéllning till
frigan om anvéndning av ett likemedel eller en medicinteknisk produkt 4r beroende av
verkets tillstdnd. I den mén sa &r fallet géller detta oberoende av om en etikprovningsndmnd
har foreskrivit det som villkor eller ej. Det finns déarfor som regel inte anledning for en
etikprovningsndmnd att gora ett godkinnande beroende av Likemedelsverkets tillstand
genom att stélla upp ett villkor. Detta hindrar inte att det ibland kan vara l&mpligt att ndimnden
erinrar skanden om skyldigheten att inhdmta verkets tillstand i fall d& ndmnden bedémer att
en sédan skyldighet foreligger.

Postadress Telefon Fax E-mail

Centrala etikprévningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
c/o Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM
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Dar O 15-2008
P& grund av det anférda och med hénsyn till den utredning om Lakemedelsverkets instdllning
som stkanden har &dberopat bor villkoret upphévas.
Centrala etikprovningsndgmnden bifaller 6verklagandet och upphiver det av Regionala
etikprévningsndmndens i Uppsala uppstéllda villkoret.
Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har faftats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Gisela Dahlquist, Sighild
Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela Dahlquist.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Anitha Bondestam, Pehr Olov

Pehrson, Peter Hoglund och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Grénlund.

Pa Centrala etikprovningsndmndens végnar

A

(_ Johan Munck
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Orebro lans landsting

Box 1613

701 16 Orebro

Forskare som genomfor projektet:
Ortopedteknik

Universitetssjukhuset
701 85 Orebro

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT AN SOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2008-03-06.

Projektbeskrivning:

Effekten av typ av proteshand pa funktion, aktivitet och hélsorelaterad
livskvalitet.

Projektnummer/identitet:
Version nr.1

Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala meddelar f6ljande

BESLUT

Némnden bifaller ans6kningen och godk&nner med stéd av 6 § lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser ménniskor den forskning som anges i
anstkan.

Namnden noterar att i patientinformationen bilaga 4:1 och 4:2 anges att
information om patienterna “avkodas”. Ska rétteligen vara “kodas™ eller
“anonymiseras”.

Villkor:
Ansokan ska insidndas till Likemedelsverket.

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala

Telefon Fax E-post
018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se
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Erinran

Godkénnandet upphor att gélla om forskningen inte har p&bérjats inom tva &r
efter slutgiltigt beslut.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.
)

P& ngmndens végnar

Leif (3dverth
Ordférande

Beslutande:

Ordférande: Leif Géverth, lagman

Ledaméter med vetenskaplig kompetens: Per Blomstrém, kardiologi, Bengt
Simonsson, hematologi, Kristina Haglund, psykiatri, Ulf Haglund, kirurgi,
foredragande, Goran Nilsson, internmedicin, Inger Sundstrém Poromaa,
obstetrik och gynekologi, Lars Wiklund, anestesiologi, och Anna Cristina
Aberg, geriatrik.

Ledamoéter som foretridder allménna intressen: Annika Forsell, Jenny Freed,
Carin Melin och Rolf Nordblom.

Exp. till: ) , Ortopedteknik,
Universitetssjukhuset, 701 82 Orebro

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se
751 49 Uppsala




