{\ Overklagandenamnden for etikprovning
*e

e ~ ETHICS REVIEW APPEALS BOARD Sld 1 (2)

BESLUT Dnr O 16-2019
2019-06-17

KILAGANDE

Karolinska institutet
Institutionen for odontologi
171 77 Stockholm

OVERKLAGAT ARENDE
Etikprévningsmyndighetens beslut den 26 april 2019, dnr 2019-02164, se bilaga

Projekttitel: Utvardering av tva olika behandlingsmetoder hos barn med karies 1 sina
mjolktdnder

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor
(etikprévningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenidmnden for etikprévning upphéver det 6verklagade beslutet och visar drendet
ater till Etikprovningsmyndigheten for fortsatt handlaggning.

BAKGRUND

Davarande regionala etikprovningsndmnden i Stockholm godkénde i beslut den 14 juni 2018
Karolinska institutets forskning med den projekttitel som framgar ovan. Den 18 mars 2019
inkom till Etikprévningsmyndigheten en ansokning om é&ndring av forskningsprojektet.
Andringsansokningen avsag bl.a. att huvudansvarig forskare skulle bytas och att
Folktandvarden, Region Ostergétland skulle ingd i projektet.

I det 6verklagade beslutet avvisade Etikprovningsmyndigheten dndringsansdkningen och
anforde bl.a. foljande. Behorig att ansdoka om dndring dr ansvarig forskare eller behorig
foretrddare for forskningshuvudmannen. Sékande i Prisma (ansékningsportalen) dr den
person som skickar in &ndringsansdkningen 1 Prisma oavsett vem som eventuellt undertecknat
de handlingar som bifogas ans6kningen. Andringsansokningen har i Prisma skickats in av
Annika Juhlin som varken ar ansvarig forskare eller behorig foretrddare for
forskningshuvudmannen. Ansékan om andring ska darfor avvisas.

Klaganden har begért att det 6verklagade beslutet dndras sa att ansokningen om &ndring tas
upp till prévning och har anfort att tidigare ansvarig forskare har avslutat sin anstéllning hos
Karolinska institutet och att ny ansvarig forskare ar bl.a._. Overklagandet har
undertecknats av prefekten H sasom behorig foretradare for Karolinska institutet.
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c/o Vetenskapsradet
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101 38 Stockholm
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SKAL FOR BESLUTET

Av den ingivna dndringsansokningen med tillhérande handlingar framgéar vilket ursprungligt
etikgodként forskningsprojekt som &ndringen avser samt en beskrivning av vad dndringen
giller och varfor den gors. Daremot har savitt framgér av utdraget ur ansékningsportalen,
Prisma, ansOkningen inte pa avsett sédtt gjorts av den som enligt det ursprungliga
etikgodkdnnandet var ansvarig forskare eller av  behorig foretrddare  for
forskningshuvudmannen, dvs. Karolinska institutet.

AnsoOkningen om dndring framstér alltsa som ofullstdndig. Etikprévningsmyndigheten borde
darfor ha berett sokanden tillfélle att komplettera och ratta till den, jfr 20 § och 23 §
forvaltningslagen (2017:900). Det har savitt framkommit inte skett i samband med den
aktuella ansokningen. Det kan konstateras att det av Overklagandet framgér att behorig
foretradare for det aktuella projektets forskningshuvudman star bakom éndringsansdkningen.
Etikprovningsmyndigheten har inte provat ansokningen i sak. Overklagandendzmnden bor som
overklagandeinstans inte gora den forsta sakprovningen. Ansékningen ska dérfor visas ater till
Etikprévningsmyndigheten for fortsatt handlaggning.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund, Gert Helgesson, Jessica
Nihlén Fahlquist, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette efter
foredragning av Carina Gunnarsson. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom ersittarna
Carina Gunnarsson, Christina Eintrei och Bimbi Ollberg samt kanslichefen Jérgen Svidén och
administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa overklagandenamndens vignar

e 1NN

nn-Christine Lmdebl

Ordforande
Postadress Gatuadress Telefon Fax
Overklagandendmnden for Viéstra Jarnvégsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
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Sékande forskningshuvudman

Stockholms lans landsting

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
Utvardering av tva olika behandlingsmetoder hos barn med karies i sina mjélktander

Aktuell andring
Ansékan om &ndring, inkommen 2019-03-18

Tidigare ansékan: ar godkénd av Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm med
diarienummer Dnr 2018/743-31-1 (2019-02164).

Etikprévningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprévningsmyndigheten avvisar ansékan om andring, det vill séga tar inte upp
ansokan till prévning.

Skaél for beslut

| den ursprungliga ansékan har Karolinska Institutet angetts som forskningshuvudman och |
ﬂar angetts som ansvarig forskare. Behorig att anséka om andring i studien &r ansvarig
forskare eller behorig foretradare for forskningshuvudmannen. Sokande i Prisma &r den person som
skickar in &ndringsansékan i Prisma oavsett vem som eventuellt undertecknat de handlingar som bifogas i
andringsansokan.

Andringsansokan har i Prisma skickats in av [IININEllll som varken ar ansvarig forskare eller behérig
foéretradare for forskningshuvudmannen. Ansékan om andring ska darfor avvisas.

Det har beslutet kan éverklagas hos Overklagandenamnden fér etikprévning. Hur
man 6verklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprévningsmyndighetens vagnar

Eva Lindeblad
Ordférande

Etikprévningsmyndigheten reglstrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Vid beslutsfattandet har féljande personer medverkat;

Ordférande
Eva Lindeblad

Ledamoter med vetenskaplig kompetens
Greger Lindberg (Gastroenterolog), Vetenskaplig sekreterare

Beslutet sédnds till:

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Bax 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Hur man déverklagar Etikprévningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far éverklaga Etikprévningsmyndighets beslut
om det har gatt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt. Skrivelsen ska
vara undertecknad av behérig foretradare for forskningshuvudmannen.

Om forskaren 6verklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.
Nar ska beslutet senast 6verklagas?

Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor fran
den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska éverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehélla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress, telefonnummer
och e-postadress

2. det beslut som 6verklagas (dag for beslut, projekititel och diarienummer)

3. hur ni anser att nAmndens beslut ska &ndras och skalen till att beslutet bér
andras.

Var ska éverklagandet skickas?
Overklagandet ska stallas till Overklagandenamnden fér etikprévning. Men det ska
skickas eller lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om 6&verklagandet har kommit in i ratt tid 6verlamnar Etikprévningsmyndigheten
éverklagandet och handlingarna till Overklagandenédmnden fér etikprévning.

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Bax 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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