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KLAGANDE

Uppsala Universitet

Inst f genetik och patologi, Rudbeck laboratoriet
751 85 Uppsala

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprévningsmyndighetens beslut den 21 augusti 2019, dnr 2019-03596, se bilaga

Projekttitel: Klinisk och molekylér karaktaristik av utvecklingsforsening och
missbildningssyndrom

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenimnden for etikprévning avskriver drendet frin vidare handliggning.

BAKGRUND

Etikprovningsmyndigheten avslog den 21 augusti 2019 ansdkan. Etikprovningsmyndigheten
har efter 6verklagande provat drendet pa nytt och da upphévt avslagsbeslutet och godként
ansokningen. Overklagandet har direfter tillsammans med det nya beslutet $verldmnats till
Overklagandenimnden for etikprovning enligt 46 § andra stycket forvaltningslagen
(2017:900).

SKAL FOR BESLUTET

Overklagandeniamnden konstaterar att 6verklagandet genom det nya beslutet har bifallits i sin
helhet och avskriver drendet.

Pa overklagandendgmndens végnar

) 17

A : 0\[
Ann-Christine Lindeblad

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

etikprévning

c/o Vetenskapsradet
Box 1035

101 38 Stockholm
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Sokande forskningshuvudman

Uppsala universitet

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel

Klinisk och molekylar karaktaristik av barn med utvecklingsférsening och
missbildningssyndrom

Aktuell dndring

Ansokan om andring, inkommen 2019-06-10

Tidigare anstkan: ar godkand av Regionala etikprévningsnamnden i Uppsala med
diarienummer 2010/236 (2019-03596).

Etikprévningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprévningsmyndigheten avslar ansékan om andring och godkanner inte
forskningen.

Skal for beslutet

Etikprévningsmyndigheten anser att de &ndringar som sdkanden vill goéra &r
omfattande och delvis innebér ett nytt studieupplégg jamfért med den ursprungliga
ansokan. Enligt myndighetens bedémning ar dessa féréandringar for omfattande for
att rymmas inom en andringsansdkan. Det kravs i stallet en helt ny fullstéandig
ansokan for att myndigheten ska kunna gora en prévning.

| en ny ansdkan ska det finnas en tydlig beskrivning av hur vadvnadsprovtagning inom
ramen for studien gar till samt hur smarta och obehag fér barnen déarvid kan
minimeras, jamte etiska 6évervaganden kring den utdkade provtagningen. Givet den
utvidgade forsoksuppléagget ska forskningspersonsinformationen omarbetas. | det
fall "minderariga anhoriga till barn med utvecklingsférsening eller avvikande
utseende "(syskon?) ska inga i studien maste det dven framga tydligt i
forskningspersons-informationen. Ansodkan ska i sa fall d&ven innehalla etiska
Overvaganden kring dessas (minderariga anhdriga) medverkan. En omarbetad
forskningspersonsinformation maste dven anpassas till nuvarande lagstiftning
rérande personuppgiftshantering och sekretess.

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

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Per-Erik Nistér
Ordférande

Vid beslutsfattandet har féljande personer medverkat;

Ordforande
Per-Erik Nistér

Ledamoéter med vetenskaplig kompetens

Mats Eriksson, foredragande

Kristina Arnrup (odontologi), Ledamot

Lars-Gunnar Gunnarsson (neurologi), Ledamot

Peter Appelros (geriatrik), Ledamot

Torbjorn Linde (invartesmedicin), Ledamot

Malin Léwenmark (geriatrik), Ledamot

Martin Hoglund (hematologi), Vetenskaplig sekreterare
Per Blomstrom (kardiologi), Vetenskaplig sekreterare

Ledamoter som foretrader allmanna intressen
Filip Jovicic, Ledamot

Margaretha Akerlind Skuteli, Ledamot

Margareta Gréngvist, Ledamot

Helena Busch-Christensen, Ledamot

Beslutet sands till:

Ansvarig forskare: I
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

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

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

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

Vad ska 6verklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehalla uppgifter om

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

2. det beslut som dverklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att namndens beslut ska andras och skalen till att beslutet bor
andras.

Var ska 6verklagandet skickas?
Overklagandet ska stallas till Overklagandendmnden for etikprévning. Men det ska
skickas eller Iamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om Gverklagandet har kommit in i ratt tid Overlamnar Etikprovningsmyndigheten
Overklagandet och handlingarna till Overklagandendmnden for etikprévning.

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

Uppsala universitet

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel

Klinisk och molekylar karaktaristik av barn med utvecklingsférsening och
missbildningssyndrom

Etikprévningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Med upphavande av tidigare beslut fran den - godkanner Etikprovningsmyndigheten
efter ny provning den forskning som anges i ansdkan.

Med upphavande av Etikprévningsmyndighetens beslut 2019-08-21 bifaller
Etikprévningsmyndigheten efter ny prévning, med anledning av nya uppgifter i
Overklagandet, ans6kan om andring och godkanner med stdd av 6 § lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som ayser manniskor den forskning som
anges i ansdkan och éverklagandet som avser den retrospektiva delen.
Overklagandet éverlamnas till Overklagandenamnden for etikprévning enligt 46 §
andra stycket forvaltningslagen (2017:900).

Detta beslut upphaver Etikprovningsmyndighetens beslut fran den -.
Fornyad provning eller éverklagan éverlamnas till Overklagandenamnden for
etikprévning enligt 46 § andra stycket férvaltningslagen (2017:900).

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Johan Rosén
Ordforande
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Vid beslutsfattandet har féljande personer medverkat;

Ordforande
Johan Rosén

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Mats Eriksson, féredragande

Kristina Arnrup (odontologi), Ledamot

Lars-Gunnar Gunnarsson (neurologi), Ledamot

Martin Bjorck (karlkirurgi), Ledamot

Tom Lundin (psykiatri), Ledamot

Malin Léwenmark (geriatrik), Ledamot

Susanne Tornhamre (biomedicin), Ledamot

Janeth Leksell (vardveteskap), Ledamot

Martin Hoglund (hematologi), Vetenskaplig sekreterare

Elisabeth Ronne-Engstrom (Neurokirurgi), Vetenskaplig sekreterare

Ledamoter som foretrader allmanna intressen

Filip Jovicic, Ledamot

Margaretha Akerlind Skuteli, Ledamot
Ingrid Fredriksson, Ledamot

Gorel Korkman, Ledamot

Beslutet sands till:
Ansvarig forskare
Forskningshuvudmannens foretradare:
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