{\ Overklagandenimnden for etikprovning
.

ETHICS REVIEW APPEALS BOARD

Sida 1(2)
Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 0 78-2020/3.1
Beslutsdatum
2021-01-18

Klagande
Region Vasterbotten

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 23 november 2020, dnr 2020-05810, se Bilaga

Projekttitel: Internationellt register for arftlig allvarlig hjartrytmrubbning (katekolaminerg polymorf
ventrikeltakykardi - CPVT)

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etikprovnings-
lagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning avslar éverklagandet.

Bakgrund

Den arftliga sjukdomen katekolaminerg polymorf ventrikular takykardi (CPVT) ar en allvarlig sjukdom
som debuterar tidigt i livet med svimning eller hjartstillestand utlost av fysisk anstrangning eller
starka kanslor. Forekomsten ar ca 1:10 000 och beradknas orsaka plotslig hjartdéd hos 30-50 procent
av de genetiskt predisponerade fallen om de forblir obehandlade.

Avsikten ar att inkludera saval levande som avlidna svenska personer med sékerstéalld eller misstankt
CPVT samt deras narmaste slaktingar i ett befintligt internationellt register over CPVT-patienter for
att mojliggora storre framtida studier av sjukdomen dn de man for narvarande kan goéra. Inga data
samlas in enkom for registret och ingen provtagning gors utdéver den som sker inom ramen for klinisk
rutin.

Etikprévningsmyndigheten har avvisat anskan med motiveringen att det 6vergripande malet med
projektet ar att skapa ett internationellt register for framtida forskning. Ansdkan avser darmed inte
ett sddant avgransat forskningsprojekt som kan prévas enligt lagen om etikprévning av forskning som
avser manniskor.

Overklagandet avser att en avgift om 16 000 kr har inbetalats till Etikprévningsmyndigheten.
Klaganden har anfort att ansdkan inte tagits upp till prévning.

Skal for beslutet

Overklagandeniamnden konstaterar att Etikprovningsmyndigheten har ratt att ta ut avgift for
provning av drenden enligt etikpréovningslagen. Detta géller oavsett vilket beslut som senare
meddelas av myndigheten (se 10 § férordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som avser
manniskor).

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden fér etikprévning Vastra Jarnvagsgatan 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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Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande),
Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga handlaggningen
har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrom, Johan Fritzell,
Bimbi Ollberg och Birgitta Hubinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren
Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjécrona deltagit.

Pa Overklagandendmndens vignar

Ann-Christine Lindeblad
Ordférande



Information om bilagan

Bilaga till detta beslut - Etikprovningsmyndighetens beslut - publiceras inte pa webben, da
den inte kan goras tillgdnglig. For att ta del av hela handlingen med bilagor, vanligen skicka
en begiaran till Overklagandeniamnden foér etikprévnings funktionsbrevlada, e-postadress
kansli@onep.se, uppge namndens diarienummer fér snabbare hantering.
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