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Etikprovningsmyndighetens beslut den 21 augusti 2019, dnr 2019-03618, se bilaga

Projekttitel: Diagnostik och behandling av postmenopausal blédning pa SU
SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor (etik-
prévningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandendmnden for etikprovning avslér 6verklagandet.

BAKGRUND

Studien é&r ett studentarbete pa Termin 10 pa ldkarutbildningen pa Sahlgrenska
Universitetssjukhuset (SU). Tva studenter ska granska journaler for att svara pa frégan om
riktlinjer och behandling av postmenopausal blédning.

Retrospektivt ska studenterna granska 332 journaler pa kvinnokliniken pd SU. Genom
granskning hoppas man kunna svara pa om det gors onddiga operationer, om man gor det i
diagnostiskt syfte och om man gor rétt ingrepp. Data ldggs avidentifierad i en Excelfil och
redovisningen sker nér alla studentarbeten redovisas i slutet pa terminen.
Etikprévningsmyndigheten har inte tagit upp ansdkan till prévning f6r godkdnnande men
lamnat ett rddgivande yttrande enligt 4 a § forordningen (2003:615) om etikprévning av
forskning som avser ménniskor, enligt vilket Etikprovningsmyndigheten forklarat att
myndigheten inte ser nagra etiska invindningar mot studien.

SKALEN FOR BESLUTET

Som Etikprévningsmyndigheten har funnit utgér studien inte sddan forskning som avses i
etikprovningslagen. Overklagandet ska déarfor avslas.

Overklagandenimndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.
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Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt
Gustafsson, Christina Eintrei (foredragande) och Birgitta Hiibinette. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom ersittarna Carina Gunnarsson, Johan Fritzell, och Bimbi
Ollberg deltagit samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Birgit
Postol deltagit.

Pa overklagandendmndens végnar

nn-Christine Lindeblad
Ordforande
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Sokande forskningshuvudman

Vastra Gétalandsregionen

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
Diagnostik och behandling av postmenopausal blédning pa SU

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan. Etikprovningsmyndigheten |&mnar
samtidigt ett radgivande yttrande enligt 4 a § férordningen (2003:615) om
etikprévning av forskning som avser méanniskor.

BESLUT

Etikprévningsmyndigheten tar inte upp ansékan till prévning fér godkénnande.
Skal for beslut

Etikprovningsmyndigheten finner att det planerade projektet galler en studie som
utférs inom ramen fér hdgskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva och
inte sadan forskning som avses i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser manniskor (se 2 §). Etikprévningsmyndigheten tar dafér inte upp ansékan
for prévning for godkannande.

Enligt 4 a § férordningen (2003:6 15) om etikprévning av forskning som avser
manniskor lamnar Etikprovningsmyndigheten detta radgivande yttrande:
Etikprovningsmyndigheten ser inte nagra etiska invandningar mot studien.

Beslutet att inte ta upp ansokan till prévning kan éverklagas hos
Overklagandenédmnden fér etikprévning. Hur man éverklagar framgar av bifogad
anvisning. Det radgivande yttrandet far inte éverklagas.

Pa Etikprévningsmyndighetens vagnar

Hakan Julius
Ordférande
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Vid beslutsfattandet har féljande personer medverkat;

Ordférande
Hakan Julius

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Joy Roy, féredragande

Tommy Linné (Pediatrik), Ledamot

Lennart Balk (Toxikologi), Ledamot

Agneta Stahle (Fysioterapi), Ledamot

Lars Ahrlund-Richter (Experimentell cancerforskning), Ledamot
Yvonne Forsell (Psykiatri, geriatrik), Ledamot

Kristian Borg (Neurologi), Ledamot

llona Koupil (Ojamlikhet i hélsan), Ledamot

Par Sparén (medicinsk epidemiologi), Vetenskaplig sekreterare

Ledamoter som foretrader allmanna intressen

Maria Modig, Ledamot

Per Arne Hammarstrém, Ledamot
Lisbeth Crabo Ljungman, Ledamot
Mikael Freimuth, Ledamot

Beslutet sands till:

Ansvarig forskare: —
Forskningshuvudmannens foretradare: |||
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Hur man éverklagar Etikprévningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

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

Om forskaren &verklagar 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 dverklagandet 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, projekttitel och diarienummer)

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

Var ska 6verklagandet skickas?
Overklagandet ska stallas till Overklagandenamnden fér etikprévning. Men det ska
skickas eller lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om &verklagandet har kommit in i rétt tid éverlamnar Etikprovningsmyndigheten
6verklagandet och handlingarna till Overklagandenamnden fér etikprévning.
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