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Slutlig skrivelse

Vad som framkommit i rendet aktualiserar inte ndgon dtgird inom ramen for nimndens
tillsynsverksamhet. Arendet avslutas.
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Centrala etikprovningsnamnden

Bifogade handlingar ¢versands till Centrala etikprovningsnamnden for kdnnedom.
Anledningen till att de 6versands ar foljande.

Regionala etikprévningsndmnden i Link6ping avslog den 3 april 2007 ansdkan avseende
fysisk aktivitet hos bl a gravida kvinnor, vilka skulle inta s k dubbelmarkt vatten.
Anledning till avslaget var att sokanden avbojt att &ndra forskningspersoninformationen,
som inneholl uttryck syftande pd dubbelmérkt vatten som helt ofarligt.

Arendet 6verklagades till Centrala etikprovningsndmnden, som i beslut den 30 maj 2007
yttrade att formuleringen helt ofarlig” liksom formuleringen ”detta paverkar inte vattnets
funktion 1 kroppen” implicerar att alla , 4ven ovanliga risker, ar vil studerade ocksa vid

t ex langtidsuppfoljningar av exponerade barn. Centrala ndmnden fann att dessa meningar
borde utga. Centrala nimnden godkénde ansokan pa villkor bl a av viss angiven
formulering ( se sidan 2 i Centrala nimndens beslut).

Det har nu kommit till Linképingsndmndens kédnnedom att sékanden i annonser efter
gravida kvinnor som forsokspersoner i studien uppger att studien ar "ofarlig”, vilket enligt
nimndens mening maéste anses strida mot de villkor, som géller for godkannandet av
ansokan.

Link6ping som ovan
m ‘A'— g\ja—w ;

Brita Swan
Ordforande

Bilaga 1 Centrala etikprévningsndmndens beslut
Bilagorna 2 och 3 Annonser

Adress: Kontaktpersoner: Telefon: Fax:
Regionala etikprovningsndmnden i Linképing Adm sekr Anna Alexandersson 013-227030 013-1044 95
cf/o Halsouniversitetets kansli E-mail: anna.alexandersson@linkoping.epn.se

Sandbécksgatan 7 Adm sekr Margaretha Birgerson 013-221675

581 83 LINKOPING E-mail: margaretha.birgerson@linkoping.epn.se
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Den 17 december 2008

Telefonsamtal denna dag med , ansvarig forskare i O 13-2007 (T 1-2008) som
uppger foljande. Studien blev mycket lyckad. De héller nu pé att tolka data. De har réttat sig
efter CEPNs beslut (bdda villkoren - se beslutet). kommer att skicka in den

reviderade forskningspersonsinformationen till kansliet snarast. De hade inte uppfattat att
beslutet innebar att sjdlva annonsen som endast uppgav att “studien &r ofarlig” behovde
dndras, utan endast forskningspersonsinformationen, se bade REPNs och CEPNs beslut.
Overenskommelse om att Eva Gronlund hor av sig i slutet av mars (infér CEPNs internat
”Vad hinde sedan™) for ytterligare information om resultatet av studien.

I tjdnsten

Eva Gronlund
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