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KLAGANDE
GHP Arytmi Center Stockholm AB

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprévningsmyndighetens beslut den 26 maj 2020, dnr 2020-00729, se Bilaga 1

Projekttitel: Ar multipoldr diagnostik kateter nddvindig vid formaksflimmerablation?

SAKEN

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenimnden for etikprovning avskriver drendet fran vidare handliggning.

BAKGRUND

Etikprévningsmyndigheten beslutade den 26 maj 2020 att avsla den forskning som anges i an-
sokan. Etikprovningsmyndigheten har efter 6verklagande provat drendet pa nytt och den 23
juni 2020 beslutat att godkénna ansokan i sin helhet, se Bilaga 2. Overklagandet har dérefter
tillsammans med det nya beslutet §verldmnats till Overklagandenimnden for etikprovning en-
ligt § 46 andra stycket forvaltningslagen (2017:900).

SKAL FOR BESLUTET

Overklagandenimnden for etikprovning konstaterar att Sverklagandet genom det nya beslutet
har bifallits i sin helhet och avskriver drendet.

Pa Overklagandenimndens vagnar

(e é//fz M

Ann-Christine Lindeblad

Ordférande

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden for etikprévning Vistra Jarnvigsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsradet Webbplats
Box 1035 Www.onep.se

101 38 Stockholm
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@ Dnr 2020-00729

Lund avdelning 2 medicin

BESLUT
2020-05-26

Sokande forskningshuvudman
GHP Arytmi Center Stockholm AB

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
Ar Multipolar Diagnostisk Kateter nédvandig vid
Formaksflimmerablation?

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansokan.
Skal for beslutet

Den sokande har inte kompletterat ansokan med den begdrda
powerberdkningen som underlag for beslut om hur manga forskningspersoner
som inkluderas i projektet. Etikprovningsmyndigheten kan darmed inte
beddma om forskningen, som den beskrivs i den aktuella versionen av ansokan,
uppfyller 9 § etikprovningslagen.

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

P3 Etikprovningsmyndighetens vagnar

Cecilia Hano
Ordférande

Beslutet har fattats av foljande personer:

Ordférande
Cecilia Hand, Radman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Emanuel Smeds, infektionsmedicin
Erik Eklund, pediatrik, cellbiologi, genetik, biokemi

Etikprovningsmyndigheten registretor@etikprovning.se | 010-475 02 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Dnr 2020-00729
Lund avdelning 2 medicin

Joakim Ekstrand, psykiatri

Ellen Tufvesson, experimentell lungmedicin

Lisa Skar, omvardnad, aldre och hélsa, ehilsa

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

Anna Jéud, miljoepidemiolog, foredragande

Niklas Nielsen, anestesi/intensivvard

Malin Wennstrom, psykogeriatrik

Aleksander Giwercman, reproduktionsmedicin, vetenskaplig sekreterare

Ledamoter som foretrdder allmanheten
Bernt Nilsson

Lena Olofsdotter

Ingrid Karlsson

Kerstin Gustafson

Beslutet séands till

Ansvarig forskare i NN
Forskningshuvudmannens foretradare: | | NN

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

Vem far 6verklaga?

Det &r forskningshuvudmannen som far dverklaga Etikprovningsmyndighetens
beslut om det har gatt sokanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren éverklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast dverklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor
fr&n den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska dverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehalla uppgifter om

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

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

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska @ndras och skdlen till att beslutet
bor @ndras.

Var ska dverklagandet skickas?
Overklagandet ska stéllas till Overklagandenamnden for etikprovning. Men det
ska skickas eller 1amnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om gverklagandet har kommit in i ratt tid dverlamnar myndigheten
overklagandet och handlingarna till Overklagandendamnden fér etikprévning.

Etikorovninasmyndigheten registrator@etikprovning se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
p gsmyndiqg
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BESLUT

Sokande forskningshuvudman
GHP Arytmi Center Stockholm AB

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
Ar Multipolér Diagnostisk Kateter nodvéandig vid
Foérmaksflimmerablation?

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten godkanner efter omprovning den forskning
som anges i ansokan.

Etikprovningsmyndigheten anser att sokanden i sitt 6verklagande har
lamnat den komplettering som tidigare har efterfragats. Ansdkan kan
darmed godkannas.

Overklagandet dverlamnas till Overklagandenamnden for etikprovning
enligt 46 § andra stycket forvaltningslagen (2017:900).

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Cecilia Hano, radman
Ordforande

Beslutet har fattats efter foredragning av vetenskaplig sekreterare
Aleksander Giwercman.

Beslutet sinds till
Ansvarig forskare:

Forskningshuvudmannens foretradare : || D

Etikprbvninqsmyndiqheten registrator@etikprovning se | 010-475 08 00 | Box 2110, 75002 Uppsalz | etikprovning.se





