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BESLUT Dnr O 33-2013
2013-10-30

KLLAGANDE

Radiumhemmet
Karolinska Universitetssjukhuset
171 76 Solna

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsnamndens i Goteborg, beslut den 21 augusti 2013, dnr 2013/1095-
31/2.

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen).

Projekttitel: Kvalitetsregister for stralbehandling.

Regionala etikpréovningsndmndens beslut se Bilaga

Syftet med den aktuella ansokningen ar enligt den projektansvarige att skapa ett lokalt
kvalitetsregister, som ocksa innehaller vissa uppfoljningsdata, éver stralbehandlade patienter.
Initialt kommer endast patienter som fér precisions-stralbehandling (SBRT) att inkluderas.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansokan bl.a. med motiveringen att ansdkan
i dess nuvarande form inte kan bedomas.

Det far uppfattas som att klaganden i forsta hand begir ett godkédnnande och i andra hand ett
radgivande yttrande.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Enligt 6 § etikprovningslagen ska ett godkdnnande avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pa annat sdtt bestdmd forskning. Sadan forskning som omfattas av
etikprovningslagen, och som kréver godkdnnande av etikprovningsndmnd for att fa utforas,
beskrivs i 3—5 §§. Enligt 4 a § forordningen (2003:615) om forskning som avser méanniskor
och 2 § forordningen (2007:169) med instruktion for regionala etikprévningsnémnder, fér en
regional etikprovningsndmnd ldmna radgivande yttrande Gver forskning som avser méanniskor
men som inte omfattas av etikprovningslagen.
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Dnr O 33-2013

Den ansokan som forskningshuvudmannen skickat in rdér inte nagot avgrinsat
forskningsprojekt utan &r snarare att betrakta som ett kvalitetsregister, som fors 16pande inom
sjukvarden. Det finns déarfor inte forutsdttningar for att prova ansoékan enligt
etikprovningslagen och inte heller for att ge ett rddgivande yttrande. Anstkningen ska darfor
avvisas.

Centrala etikprovningsndmnden undanrdjer den regionala etikprévningsndmndens i
Stockholm beslut och avvisar ansékningen.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Elisabet Andersson, Kickis Ahré Algamo,
Peter Hoglund, Tina Dalianis, Anders Briandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Carina
Gunnarsson, Bengt Gustafsson, Elina Miki-Torkko, Kjell Asplund och Maria Agren samt
kanslichefen Anna-Karin Ahlgren.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.
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Severin Blomstrand

Beslut 2013-11-14
Syélvrittelse enligt 26 §
forvaltningslagen
(1986:223), sid 3

*Beslutet har fattats av den

everin Blomstrand
Ordférande
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Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm
Protokoll 2013/2:7

Utdrag ur protokoll frin sammantriide den 21 augusti 2013 i avdelningen 2.

Diarienummer: Sékande: Stockholms ldns landsting
2013/1095-31/2 Behorig foretridare:
Foredragande: Projekt: Kvalitetsregister for strdlbehandling
Yvonne Forsell Forskare som genomfor projektet:
BESLUT
BESLUT

Nimnde avslar ansdkan.
MOTIVERING

Némnden anser att ansdkan i nuvarande form ej kan
bedémmas eller
godkénnas.

Om tidigare forskningsetiskt godkénnande finns
avseende det projekt
som ligger till grund for det som hér nskas utforas sa

kan
tillaggsansdkan vara ett alternativ till ny ansdkan.

Hur man overklagar; se sirskild onformation.

Beslut expedierat till behorig foretriadare.
Kopia for kénnedom till ansvarig forskare.
Att utdraget §verensstimmer med originalet intygar:

Jenny Karte, handldggare
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EPN% Regionala etikprévningsndmnden Protokoll 2013/2:7
5 i Stockholm Avdelning 2 2013-08-21
.J’OCKHOL*.
Ordforande CENTRALA
Annika Sandstrém ETIKPROVNINGSNAMNDEN
Ledamoter med vetenskaplig kompetens nk 2013 -10- ]
Anders Bjérkman vetenskaplig sekreterare (infektionssjukdomar) 4
Kristian Borg (neurologi) o (J 34 20173

Yvonne Forsell (psykiatri, geriatrik)

Agneta Karsten (Odontologi) Deltog endast i 2013/1127, 2013/1265 och 2013/1287
Anna Nilsson (pediatrik, infektion och immunologi)Endast skrifiliga foredragningar
Helena Saraste (orfopedi)

Thomas Sejersen (neuropediatrik) Endast skrifiliga foredragningar

Leif Svensson (kardiologi)
Claes-Goran Ostenson (medicin, endokrinologi)

Ledamdter som foretrider allméinna intressen
Lars Bergstig

Kemo Ceesay

Eva Klingstrém

Signe Levin

Ingmar Wallén

Administrativ sekreterare
Jenny Karte

§ 1 Ordféranden forklarar sammantriadet 6ppnat.

§ 2 Administrativ sekreterare anmdler att den vetenskaplige sekreteraren sedan foregdende
moéte den 7 maj fattat beslut i ett antal drenden som avser dndring av godkédnnande.

§ 3 AnsOkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Med stod av 27 §, tredje stycket, etikprovningslagen beslutas att limna Gver till
ordféranden och vetenskapliga sekreteraren att omprova beslut enligt 27 § forvaltningslagen.

§ 5 Ordf6randen meddelar att ndsta sammantréde i avdelning 2 dger rum onsdagen den 18

september 2013.
6 Ord@iind forklarar motet avslutat. %
nnika Sa dsirom Anders Bjorkman
Ordftrande Vetenskaplig sekreterare
Postadress Paket-/Besdksadress Telefon E-Post
FE 289 Nobels vag 9, plan D3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
171 77 STOCKHOLM 171 65 SOLNA

Fax Webb

Org. nummer
www.epn.se
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