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OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut 2020-01-07, dnr 2019-05064, se bilaga

Projekttitel: Normalstudie friska dldre - NOMAS 3
SAKEN

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenimnden for etikprovning godkanner den forskning som avses med
ansdkningen.

BAKGRUND

Forskargruppen genomfor omfattande kliniska studier av dldre personer med kognitiv svikt,
demens och parkinsonism. For studierna behdvs jimforelser med personer utan sjukdom. Ar
2008 erholls tillstdnd fran regionala etikprovningsndmnden i Lund for kliniska
undersokningar och provinsamling fran friska dldre (Normalstudien friska dldre - NoMAS;
dnr 2008-695).

Eftersom mycket av det biologiska material som insamlades 2008 holl pa att ta slut, gjordes
2014-2015 nya undersokningar av 250 friska dldre personer (Nomas3-studien; Dnr 2013-
494). 1 en tilldggansokan till Etikprovningsmyndigheten 6nskar forskarna nu gora en 5-
arsuppfoljning av dessa personer med samma enkater, undersokningar, kognitiva tester och
provinsamlingar som 2014-2015. For de individer som avlidit planeras journalgenomgéangar
for att faststdlla om forsdkspersonerna utvecklade demens medan de var i livet.

Etikprévningsmyndigheten har avslagit den klagandes ans6kan med motiveringen “att de
dndringar som sdkanden vill gora dr omfattande och innebér att nya grupper av
forskningspersoner med andra karakteristika dn de ursprungliga ska studeras.” Myndigheten
ansag att det kravdes en ny fullstdndig ansdkan.

[ 6verklagandet har klaganden framhallit att avsikten enbart &r att f6lja upp samma deltagare
som undersoktes 2014-2015 och att undersdkningarna dr desamma som da. Klaganden har
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klargjort att ndgra nya grupper av forskningspersoner inte kommer att inkluderas.

SKAL FOR BESLUTET

Med tva tidigare anskningar och nu en tilldggsansokan kan det ha uppstatt oklarheter kring
vilka forsokspersoner den aktuella tilliggsansokan géller. I 6verklagandet har klargjorts att
det giller aterundersdkning av samma férsokspersoner som deltog for 5 &r sedan och att
samma undersokningar, tester och provtagningar kommer att genomforas. Tilldggsansokan
bor darfor kunna beviljas.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

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

Péa 6verklagandendmndens vagnar

(jéw C%Q»@ / Vi

Ann-Christine Lindeblad
Ordforande
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Sokande forskningshuvudman
Region Skane

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
Normalstudie friska dldre — NOMAS 3

Aktuell andring
Ansdkan om andring inkommen 2019-09-24.

Grundansdkan godkand 2013-09-05 av Regionala
etikprévningsnamnden i Lund med diarienummer 2013/494.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansdkan
om andring.

Skal for beslutet

Etikprovningsmyndigheten anser att de andringar som sdkanden vill gbra ar
omfattande och innebar att nya grupper av forskningspersoner med andra
karakteristika an de ursprungliga ska studeras. Enligt myndighetens bedémning
ar dessa forandringar for omfattande for att rymmas inom en dndringsansokan.
Det kravs i stéllet en helt ny fullstandig ansékan for att myndigheten ska kunna
gora en provning.

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

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Cecilia Hano
Ordférande
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Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Cecilia Han6, Radman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Emanuel Smeds, infektionsmedicin, vetenskaplig sekreterare
Stefan Hansson, obstetrik och gynekologi

Joakim Ekstrand, psykiatri

Niklas Nielsen, anestesi, intensivvard

Kari Nielsen, dermatologi

Saema Ansar, neurokirurgi, hjart-karlsjukdomar, molekylarbiologi,
farmakologi

Ledamoter som foretrader allmanheten
Bernt Nilsson

Kerstin Gustafson

Lena Olofsdotter

Donal Huw Gaynor

Ingrid Karlsson

Beslutet sands till

Ansvarig forskare:_

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

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

Om forskaren dverklagar 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, projekttitel och diarienummer)

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

Var ska éverklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandenamnden for etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om o6verklagandet har kommit in i ratt tid overlamnar myndigheten
dverklagandet och handlingarna till Overklagandendmnden fér etikprévning.

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





