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Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 0 78-2021/3.1
Beslutsdatum
2021-12-20

Klagande
Vdstra Gotalandsregionen

Overklagat beslut
Etikprévningsmyndighetens beslut den 15 september 2021, dnr 2021-04331, se Bilaga 1

Projekttitel: Ar det dags nu? Indikatorer pa PEG-behov hos personer med
Huntingtons sjukdom

Saken
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etik-
proévningslagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendamnden fér etikprovning avskriver drendet fran vidare handldggning.

Bakgrund

Etikprévningsmyndigheten beslutade den 15 september 2021 att begdra komplettering.
Etikprovningsmyndigheten har efter inkommen komplettering provat drendet pa nytt och den 26
oktober 2021 beslutat att godkdnna ansokan med villkor (se Bilaga 2). S6kanden begérde den 2
november 2021 dndring av beslutet. Etikprovningsmyndigheten godkanner efter ny prévning
ansokan med villkor, se bilaga 3. Overklagandet har darefter tillsammans med det nya beslutet
overlamnats till Overklagandeniamnden for etikprévning enligt 46 § andra stycket forvaltningslagen
(2017:900).

Skal for beslutet
Overklagandendmnden for etikprovning konstaterar att 6verklagandet genom det nya beslutet har
bifallits i sin helhet och avskriver drendet.

P3 Overklagandenamndens vagnar
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Carina Gunnarsson

Ordférande

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandenimnden for etikprévning Véstra 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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K s\ WO) A 1 Dnr 2021-04331

Uppsala avdelning 2 medicin

BESLUT
2021-10-26

Sokande forskningshuvudman
Vastra Gotalandsregionen

Forskare som genomfor projektet
Malin Sixt Borjesson

Projekttitel
Ar det dags nu? Indikatorer p& PEG-behov hos personer med Huntingtons sjukdom

Uppgifter om ans6kan

Ansokan inkom till Etikprévningsmyndigheten 2021-08-16 och blev valid 2021-08-30. Av
myndigheten begard komplettering enligt beslut 2021-09-15 inkom 2021-09-30 samt
2021-10-18.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprovningsmyndigheten godkanner den forskning som anges i ansékan, med féljande
villkor:

1. I forskningspersonsinformationen till delstudie 1 ska det i ingressen tydligare framga
vilken delstudie det galler ("Delstudie 1").

2. | forskningspersonsinformationernas avsnitt om personuppgiftshantering ska aven
anges att "Om du har klagomal vad géller personuppgiftshanteringen kan du vianda dig till
Integritetsskyddsmyndigheten (f.d. Datainspektionen)".

3. Till forskningspersonsinformationerna ska laggas informationen om att "Denna
forskningstudie ar granskad och godkand av Etikprévningsmyndigheten, dnr 2021-04331".
4. | samtyckesformularen ska "Jag ar medveten om....." ersattas av "Jag har informerats

OM..ss .

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Maria Wetterstrand Hagstrém
Ordférande

Etikprovningsmyndigheten

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Dnr 2021-04331

Uppsala avdelning 2 medicin

Det har beslutet kan éverklagas hos Overklagandenamnden fér etikprévning. Hur man
overklagar framgar av bifogad anvisning.

Beslutet har fattats av foljande personer:

Ordférande
Maria Wetterstrand Hagstrém (rddman)

Beslutet har fattats efter féredragning av vetenskaplig sekreterare
Martin Hoglund (hematologi, invartes medicin)

Beslutet sands till

Ansvarig forskare: Malin Sixt Borjesson

Forskningshuvudmannens foretradare: Camilla Palmqvist

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



I€€F0-1T70C

S8EROI-TEEY0-1T0C

Etikprévningsmyndigheten

Dnr 2021-04331

Uppsala avdelning 2 medicin

Hur man éverklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far dverklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far 6verklaga Etikprovningsmyndighetens beslut om
det har gatt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt. Skrivelsen ska vara
undertecknad av behérig foretradare for forskningshuvudmannen.

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 6verklagandet innehélla?
Overklagandet ska innehalla 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 ni anser att myndighetens beslut ska andras och skalen till att beslutet bor
andras.

Var ska déverklagandet skickas?

Overklagandet ska stillas till Overklagandeniamnden for etikprovning. Men det ska skickas
eller lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

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

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

Dnr 2021-04331

Uppsala avdelning 2 medicin

BESLUT
2021-12-03

Sokande forskningshuvudman
Vastra Gétalandsregionen

Forskare som genomfor projektet
Malin Sixt Borjesson

Projekttitel
Ar det dags nu? Indikatorer pa PEG-behov hos personer med Huntingtons sjukdom

Uppgifter om ansékan

Ansoékan inkom till Etikprévningsmyndigheten 2021-08-16 och blev valid 2021-08-30. Av
myndigheten begird komplettering enligt beslut 2021-09-15 inkom 2021-09-30 samt 2021-10-18.
Sékanden begirde 2021-11-02 andring av beslutet.

Etikprévningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprévningsmyndigheten godkanner efter ny prévning den forskning som anges i ansékan, med
foljande villkor:

1. | forskningspersoninformationernas avsnitt om personuppgifthantering ska dven anges att "Om
du har klagomal vad géller personuppgiftshanteringen kan du vinda dig till
Integritetsskyddsmyndigheten (f.d. Datainspektionen).

2. Till forskningspersoninformationerna ska laggas informationen om att "Denna forskningstudie
ar granskad och godkand av Etikprévningsmyndigheten, d.nr 2021-04331.

3. | samtyckesformularen ska "Jag ar medveten om....." ersattas av "Jag har informerats om.....".

Detta beslut upphiver myndighetens beslut fran 2021-10-26.

Overklagandet éverlamnas till Overklagandenimnden for etikprévning enligt 46 § andra stycket
férvaltningslagen (2017:900).

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Maria Wetterstrand Hagstrém (rddman)
Ordférande

Beslutet har fattats efter foredragning av vetenskaplig sekreterare
Martin Héglund

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

Dnr 2021-04331

Uppsala avdelning 2 medicin

Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

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

Om forskaren 6verklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.
Nar ska beslutet senast dverklagas?

Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor fran den dag da
forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska 6verklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehalla uppgifter om

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

2. det beslut som 6verklagas (dag fér beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska andras och skélen till att beslutet bér dndras.

Var ska overklagandet skickas?

Overklagandet ska stillas till Overklagandenimnden for etikprévning. Men det ska skickas eller
lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om o6verklagandet har kommit in i ratt tid 6verlamnar myndigheten 6verklagandet och handlingarna
till Overklagandenimnden for etikprovning.

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

Ansvarig forskare: Malin Sixt Borjesson

Dnr 2021-04331

Uppsala avdelning 2 medicin

Forskningshuvudmannens foretradare: Camilla Palmqvist

Etikprévningsmyndigheten

registrator@etikprovning.se | 010-47508 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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