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KLAGANDE
Phadia AB
Box 6460

751 37 Uppsala

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut den 23 april 2020, dnr 2020-00477, se bilaga

Projekttitel: Inflammationsmarkoérer i urin, avforing och saliv

SAKEN

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Med undanrdjande av Etikprovningsmyndighetens beslut avvisar Overklagandendmnden for
etikprévning ansdkningen. Arendet dverlamnas till Etikprovningsmyndigheten for
stdllningstagande till huruvida radgivande yttrande ska avges.

BAKGRUND

Den klagande utvecklar diagnostiska tester for inflammatoriska sjukdomstillstdnd. Malsétt-
ningen 1 det aktuella forskningsprojektet 4r att utveckla biomarkgrer fran immunsystemet som
utsondras i urin, saliv och avféring. Biomarkdrerna avses avspegla framst aktiviteten i
inflammatoriska celler. Prover ska insamlas fran personer fria fran sjukdom for att faststilla
referensvérden (“normalvérden™). Provtagningen ar non-invasiv och proverna fran urin, saliv
och avforing anonymiseras. Forskarna planerar rekrytera forskningspersoner genom annonse-
ring dels internt pa foretaget som utfor testerna, dels externt.

Etikprovningsmyndigheten har godként forskningen med villkor att forskningspersonerna re-
kryteras externt.

I sitt 6verklagande framhaller den klagande att deltagande ar frivilligt och att rekryterings-
basen ér stor eftersom foretaget har 650 anstéllda. Dérfor, menar den klagande, saknas risk att
nagon anstélld kdnner tvang att delta. Intern annonsering innehéller samma information till
potentiella forskningspersoner som extern annonsering.

Postadress Besdksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden for etikprovning Vistra Jarnvigsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
¢/o Vetenskapsradet Webbplats
Box 1035 WWW.onep.se

101 38 Stockholm
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SKAL FOR BESLUTET

Forskningsprojektet innebér inte sadan forskning som omfattas av 3 eller 4 §
etikprovningslagen och kan darfor inte provas enligt lagen. Etikprovningsmyndigheten borde
saledes inte ha tagit upp ansékningen till prévning. Etikprovningsmyndighetens beslut ska
darfor undanréjas. Klaganden har under sddana forhéllanden begirt radgivande yttrande.
Arendet ska dérfor aterldmnas till Etikprovningsmyndigheten for stillningstagande till
huruvida sadant yttrande ska avges.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

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

Pé 6verklagandenamndens vagnar

’" %?:M'LM )
Ann-Christine Lindeblad
Ordforande
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BESLUT
2020-04-23

Sokande forskningshuvudman
Phadia AB

Forskare som genomfér projektet

Projekttitel
Inflammationsmarkaérer i urin, avforing och saliv

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprovningsmyndigheten godkdnner den forskning som anges i
ansokan, med foljande villkor:

Forskningspersonerna rekryteras externt.

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

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Sven Johannisson
Ordforande

Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Sven Johannisson

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Yvonne Forsell, psykiatri, geriatrik, epidemiologi

Agneta Nordenskjold, barnkirurgi, molekyldrgenetik, vetenskaplig sekreterare
(skiljaktig mening, se nedan)

Lennart Balk, toxikologi

llona Koupil, ojamlikheter i hdlsa, socialepidemiologi,

Folkhalsovetenskap (skiljaktig mening, se nedan)

Tommy Linné, pediatrik, nefrologi
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Joy Roy, kirurgi

Eva Wiberg-Itzel, gynekologi, obstetrik

Lars Ahrlund-Richter, experimentell cancerforskning (féredragande)
Lilly Schwieler, psykiatri

Agneta Stahle, fysioterapi

Ledamoter som foretrdader allmanna intressen
Fredrik Adolfsson

Jan Byman

Anette Jellve

Lisbeth Sama

Skiljaktig mening:
Agneta Nordenskjold och llona Koupil finner att ansokan kan godkannas utan
villkor.

Beslutet sands till

Ansvarig forskare
Forskningshuvudmannens foretradare: || D
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far 6verklaga Etikprovningsmyndighetens
beslut om det har gatt sokanden 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 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 myndighetens beslut ska @ndras och skalen till att beslutet
bor andras.

Var ska overklagandet skickas?
Overklagandet ska stéllas till Overklagandendmnden for etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprovningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i rdtt tid overlamnar myndigheten
dverklagandet och handlingarna till Overklagandeniamnden for etikprévning.

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





