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KLAGANDE

Region Uppsala
Akademiska sjukhuset

VO Plastik- och kdkkirurgi
751 85 Uppsala

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut 2019-11-06, dnr 2019-04471, se bilaga

Projekttitel: MFx60 +
SAKEN

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenamnden for etikprévning avslér verklagandet.

BAKGRUND

Klaganden avser att registrera patienter i en detaljerad internationell databas dver patienter
med underkdksfraktur vilka &r 60 ar eller dldre. Avsikten &r att man i Uppsala ska bidra med
10-20 patienter till databasen som totalt sett ska omfatta 200 patienter, vilka ska insamlas
under en 3-drsperiod. I ansdkan till Etikprovningsndmnden ldmnas Gppet att eventuellt fort-
sdtta att ta in patienter i registret dven efter denna 3-arsperiod.

Etikprovningsmyndigheten har avvisat ansdkan med motiveringen att den uttryckligen avser
inrdttandet av en databas for framtida forskning. Denna forskning &r inte specificerad. 1
beslutet hinvisar Etikprovningsmyndigheten till tidigare beslut av ndmnden och till vad som
beskrivs i utredningen om langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36).

I en inlaga till Etikprovningsndmnden har klaganden klargjort att man avser att soka nytt
etikgodkdnnande om inklusionen av patienter skulle fortsdtta utover den initiala 3-ars-
perioden.

SKAL FOR BESLUTET

Enligt 6 § etikprovningslagen ska ett godkdnnande avse ett visst projekt eller en del av ett pro-
jekt eller en pd nagot liknande sdtt bestdmd forskning. Av forfattningskommentaren till 6 §
(prop. 2002/03:50 s. 195) framgar att ett avgrinsat forskningsprojekt kravs for att det ska
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kunna prévas.

I likhet med Etikprvningsndmnden bedémer Overklagandendmnden att ansékan géller upp-
rattandet av en databas som ska ge underlag for framtida forskning, ndgot som framgér av
flera avsnitt av ansokan. Méalen med databasen &r beskrivna i allménna ordalag. Eftersom det
inte ror sig om ett avgrinsat forskningsprojekt finns inte forutsdttningar for att prova ansok-
ningen enligt etikprovningslagen.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell
Asplund (foredragande), Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom ersdttarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson,
Christina Eintrei, Johan Fritzell och Bimbi Ollberg samt kanslichefen Jorgen Svidén och den
administrativa sekreteraren Birgit Postol deltagit.

Pa overklagandendmndens végnar

4
Yt Liehn

Ordforande
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Datum 2019-11-06

Sékande forskningshuvudman
Uppsala lans landsting

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
MFx60+

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avvisar anstkan, det vill saga tar inte upp
ansokan till provning.

Skal for beslutet

Etikprovningsmyndigheten finner att ansdkan uttryckligen avser inrdttandet av
en databas avsedd for framtida forskning. Etikprovningsmyndigheten kan bara
prova en fraga om godkannande med avseende pa ett visst avgransat
forskningsprojekt och inte inrattande av en databas for att under ooverskadlig
tid fa utfora icke specificerad forskning. Denna fragestallning har tidigare varit
foremal for avgdrande i den centrala etikprévningsnamnden, Dnr(28-2010,
och utforligt beskrivits i “Ratt att forska - Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser” SOU 2018:36. Genomfdrande av projektet maste darfor i
detta skedet ske pa annat satt 4n genom godkannande av
etikprovningsmyndigheten.

Det hir beslutet kan éverklagas hos Overklagandenidmnden fér
etikprovning. Hur man 6verklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Goran Bodin
Ordférande
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Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Goran Bodin, fd lagman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Christina Bergh (Obstetrik, gynekologi och reproduktionsmedicin),
Foredragande

Staffan Bjorck (Registerforskning, invartesmedicin), Vetenskaplig
sekreterare

Margareta Kreuter (Neurologisk rehabilitering, sexualitet, livskvalitet,
instrumentutveckling), Ledamot

Simona Sacuiu (Psykiatri, kognitiv svikt, demens), Ledamot

Jane Carlsson (Arbetsterapi, fysioterapi), Ledamot

Chatarina Lofqvist (Pediatrik, prematuritetsretinopati, tillvaxt), Ledamot
Max Levin (Onkologi, kardiologi), Ledamot

Anna-Lena Ostberg (Odontologi, epidemiologi, folkhalsa), Ledamot

Ledamoter som foretrader allmanna intressen
Jane Bredin, Ledamot

Bengt Andersson, Ledamot

Ulla-Britt Hagstrom, Ledamot

Heléne Okomdal Holmgren, Ledamot

Beslutet sands till

Ansvarig forskare:
Forskningshuvudmannens foretradare:
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far 6verklaga Etikprévningsmyndighetens
beslut om det har gatt sbkanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

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 overklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur nianser att myndighetens beslut ska dndras och skalen till att beslutet
bor dndras.

Var ska oéverklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandeniamnden for etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid 6verlamnar myndigheten
dverklagandet och handlingarna till Overklagandenamnden fér etikprévning.

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





