“\ Centrala etikprovningsnamnden Sid 1 (2)

[ CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

BESLUT Dnr O 26-2018
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KLAGANDE
Akademikliniken AB
Storangsvégen 10
115 41 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT

Regionala etikprovningsndmnden i Stockholms beslut den 7 november 2018, dnr 2018/1995-
31/2, se bilaga

Projekttitel: Post-market klinisk uppfoljning for den framtida bedomningen av Motiva
Implants Ergonomix Oval Silksurface med Qid i primar brostforstoring

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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden upphéver det 6verklagade beslutet och visar drendet ater till
den regionala ndmnden for fortsatt handlaggning.

BAKGRUND

Projektets syfte uppges vara att undersoka effekt och sékerhet av specificerade brostimplantat
och att beddma en kirurgisk teknik for optimal anvandning for kvinnor som genomgér
brostforstoring med dessa implantat.

Den regionala etikprovningsnamnden har avvisat ansdkningen med motiveringen att
projektet, utifrdn den beskrivning som ldmnats i ansdkningen, inte kan anses utgéra sddan
vetenskaplig forskning som avses i etikprovningslagen.

SKALEN FOR BESLUTET

Det framgar av ansokningen att projektet genomfors av kvalificerade forskare och att man har
en avsikt att publicera resultatet i en vetenskaplig tidskrift. Enligt den praxis som utvecklats i
ett flertal beslut av den Centrala etikprévningsndmnden bor projektet ddrmed betraktas som
forskning och provas enligt etikprovningslagen. Den regionala ndmnden har inte tagit
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stdllning till forskningen i sak. Centrala etikprévningsndmnden bor som 6verklagandeinstans
inte gora den forsta provningen. Ansdkningen ska dérfor dterforvisas till den regionala
ndmnden.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg och Lena Néslund efter foredragning av Peter Hoglund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Elina Méki-Torkko, Christina
Eintrei, Johan Fritzell, Elena Namli och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén
och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vagnar
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Karin Almgren

Ordforande
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Diarienummer: Sokande: Akademikliniken AB
2018/1995-31/2 Behorig foretridare: || G
Foredragande: Projekt: Post-market klinisk uppfoljning fér den framtida
Pér Sparén bedémningen av Motiva Implants® Ergonomix® Oval
Silksurface® med Qid i Primér brostforstoring. Projekt:
CLIN-17-012
Forskare som genomfor projektet: --
BESLUT
Néamnden avvisar ansdkan
Motivering
Namnden finner att det planerade projektet, utifran den
beskrivning som lamnats i ansékan, inte kan anses utgora
sddan vetenskaplig forskning som avses i lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser manniskor (se 2§).
Ndmnden, l&mnar da inte heller ndgot radgivande yttrande.
Hur man dverklagar, se sérskild information.
Postadress Paket-/BesOksadress Telefon E-Post
FE 289 Tomtebodavagen 18 A, plan 3 08-524 870 00 kansli@stockholm epn.se
17177 STOCKHOLM 171 65 SOLNA
Org. nummer Webb
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Ordférande

Kirsi Laakso Utvik

Ledamdoter med vetenskaplig kompetens

Pér Sparén vetenskaplig sekreterare (medicinsk epidemiologi)
Stefan Borg (psykiatri)

Taher Darreh-Shori (farmakologi, neurovetenskap)

Britt Gustafsson (barnmedicin)

Peter Henriksson (kardiologi, pedagogik)

Agneta Karsten (odontologi)

Daniel Lundqvist (klinisk neurovetenskap, psykologi)
Gabriella Spulber (geriatrik)

Agneta Akesson (epidemiologi, nutrition, miljémedicin)

Ledamdter som foretrider allmidnna intressen
Christer Grunder

Marianne Upmark

Monica Serrander

Administrativ sekreterare
Jenny Karte
§ 1 Ordforanden forklarar sammantradet Sppnat.
§ 2 Ansokningar om ctisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 3 Ordfdranden meddelar att nédsta sammantréade i avdelning 2 dger rum onsdagen den §
december.

§ 4 Ordf6randen forklarar motet avslutat.
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