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KLAGANDE
Landstinget Visternorrland
FoU-Centrum

Sundsvalls sjukhus
851 86 Sundsvall

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Umed beslut den 8 mars 2005
Dnr 05-014M

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); fraga om avgift for provning av ansdkan om etikprovning enligt
forordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som avser méanniskor

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga 1

Klaganden har i ©verklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att
ansokningsavgiften skall faststillas till 5 000 kr.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Enligt bilaga 2 till férordningen om etikprovning av forskning som avser ménniskor dr
avgiften for provning av en ansdkan om etikprévning 5000 kr, om ansdkan avser forskning
ddr endast en forskningshuvudman deltar eller endast innefattar behandling av
personuppgifter, 16 000 kr om den avser forskning dédr mer @n en forskningshuvudman deltar
och 5 000 kr om den avser forskning ddr visserligen mer &n en forskningshuvudman deltar
men samtliga forskningspersoner eller forskningsobjekt har ett omedelbart samband med
endast en av forskningshuvudminnen. Samma avgift giller enligt 15 § forordningen
(2003:616) med instruktion for regionala etikprévningsndmnder for ett rddgivande yttrande.

Den i detta drende aktuella studien riktar sig till fordldrar vars barn ér fédda mellan 1989 och
1999 och dessutom har diagnosen cerebral pares, och syftar till att kartligga olika symptom
hos dessa barn vilka dr inskrivna vid barnhabiliteringar inom landstingen i Véasternorrland,
Jamtland,  Visterbotten = och  Norrbotten, med undantag av  Barn-  och
ungdomsneurohabiliteringen i Medelpad/Hdrnosand samt Luled-Boden. Undersdkningen
avses genomfbras uteslutande med hjdlp av enkdter vilka skall besvaras av bdda
vardnadshavarna i de fall dér fordldrarna har delad vardnad om barnet. Enkéten skickas till de
tilltdnkta forskningspersonerna tillsammans med svarskuvert adresserat till barnhabiliteringen
samt foljebrev vilket bland annat innehaller information om studiens syfte och en upplysning
om att deltagandet &r frivilligt. Ansvarig for genomforandet av projektet formedlar utskicken
till respektive barnhabilitering inklusive listor med nummer motsvarande ytter- och
svarskuvertens numrering. Personal vid barnhabiliteringarna adresserar breven och fyller i
adresser pa tillfilliga kodlistor vars enda uppgift synes vara att kunna skicka paminnelse till
fordldrar vilka inte skickat tillbaka svar inom tva veckor. Nir svarsbrev inkommit till
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respektive barnhabilitering samlas de dédr och skickas sedan o6ppnade till forskargruppen. Till
ans6kan har bifogats intyg fran ber6érda verksamhetschefer dér dessa forklarar sig villiga att
”stélla upp med personella resurser for att formedla de redan frankerade utskicken till aktuell
malgrupp inklusive en paminnelse vid behov”.

Den regionala etikprévningsndmnden har i elektronisk post till sokanden meddelat att den
gjort beddmningen att ansokningsavgiften bor vara 16000 kr “eftersom flera
forskningshuvudmén  inkluderas”. Klaganden har 1 brev till den regionala
etikprévningsndmnden, daterat 2005-02-23, gjort gillande att barnhabiliteringarna inte kan
betraktas som forskningshuvudmén eftersom deras enda roll i projektet dr att vara behjdlplig
vid utskicken. Den regionala etikprévningsndmnden har hérefter i det dverklagade beslutet
avvisat ansokningen eftersom den inte funnit stéd i handlingarna for att i detta drende kunna
godta en ansokningsavgift om endast 5 000 kr och stkanden angett att nigon ytterligare
avgiftsinbetalning inte kommer att géras.

Centrala etikprovningsnimnden gor foljande bedomning.

Normalt finns det inte anledning att ta stdllning till frigan om den aktuella forskningen
omfattas av etikprévningslagen eller endast kan bli foremal for ett rddgivande yttrande redan
nér avgiften for en ansokan skall bestimmas. Denna fraga skall ju avgoras efter en prévning
av sjdlva ansokningen i sak, och avgiften dr densamma i béda fallen. Som de inte helt
klargorande forfattningsbestimmelserna om avgift har avfattats maste emellertid en
prelimindr bedomning goras till vilken av etikprovningslagens kategorier forskningen kan
hora. I férevarande fall dr det uteslutet att lagen skulle kunna vara tilldmplig pa nigon av de
grunder som avses i 4 § etikprovningslagen, och den enda grund for lagens tillamplighet som
skulle kunna tinkas komma i fraga dr bestimmelserna i1 3 § om behandling av
personuppgifter. Ansékningen bor dérfor anses avse behandling av personuppgifter, med f6ljd
att den regionala etikprévningsndmnden endast far uttaga 5 000 kr i avgift fr sin prévning.

Med dndring av det 6verklagade beslutet forklarar Centrala etikprvningsndmnden att avgift
skall tas ut med 5 000 kr och aterforvisar drendet till Regionala etikprévningsndmnden i
Umea for fortsatt handlédggning.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Charlotte Signahl, Peter
Hoéglund, Sighild Westman-Naeser (skiljaktig mening), Bo Petersson och Ulrik Ringborg
efter foredragning av Peter Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit
Anitha Bondestam och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Skiljaktig mening, se Bilaga 2.

Pa la etikprévningsndmpdens vignar

(/Johan Munck T e
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Ang. ansékan dnr 05-014M “Ep kartldggning av hilsa och funktion, med sirskild inriktning
mot hudtemperatur, hos barn och ungdomar med cerebral pares och effekten av erbjudna
Insatser ur ett foréldraperspektiv",

For att en ansékan skall kunna tas upp till behandling i etikprévningsnimnden krivs att
ansSkningsavgift erlagts med foreskrivet belopp.

Anstkningsavgift har erlagts med 5 000 kr. Eftersom mer dn en forskningshuvudman dmnar
delta i projektet uppgdr ansékningsavgiften till 16 000 kr. Trots att etikprévningsndmnden
upplyst om detta (muntligen och via elektronisk post) har ndgon ytterligare
inbetalning inte gjorts. I stillet har uttalat att hon anser att projektet inte 4r
sddant att den higre avgiften skall behgva betalas. Innan hon erhallit ett formellt besut i
frigan av etikprévningsnimnden har hon under den inledande handldggningen av ansgkan
"Overklagat” vederborande handliggares stillningstagande angdende avgiftens storlek, vilket

inte skil for att foreligga sokanden att inom viss tid betala resterande belopp, vid dventyr att
ansdkan kan komma att avvisas. Sokanden far nimligen anses inférstadd med att sa kan bli
fallet,

ansdkningsavgift om endast 5000 kr. D3 ansékningsavgiften, 16 000 kr, inte till fullo betalats
och angett att nagon ytterligare avgiftsinbetalning inte kommer att goras skall

.................................................................................................................................
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Detta beslut har fattats av tjg ordf Eric Lowén i samrad med vetenskapliga sekreterarna Erik
Lundgren och Bruno Hégglof.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga.

Eric Lowén, tjg ordf

Regionala etikprévningsndmnden i Umed
Avdelningen for medicinsk forskning
Samverkanshuset

Universitetsomradet
901 87 Umea

Kopia

Post- och beséksadress Tel 090-786 72 53 och 786 72 52
Regionala etikprévningsndamnden i Umed Fax 090-786 72 55
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Universitetsomradet Pg 950642-9
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Bilaga 2

Skiljaktig mening av Sighild Westman-Naeser

Ansokningen kan inte anses avse behandling av personuppgifter. Det framgar av ansdkningen
att forskningspersoner rekryteras med viss hjélp av personal fran flera landsting; emellertid dr
den arbetsinsats dessa personer utfor av sa begridnsad omfattning att de inte genom att enbart
utféra denna kan anses medverka i projektet i sddan omfattning att dessa landsting ddrmed
skall betraktas som forskningshuvudmaén i den mening som avses i etikprévningslagen. Darfor
far den regionala etikprovningsndmnden endast uttaga 5 000 kr i avgift for sin provning av
ansokan.



