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Tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
manniskor (etikprovningslagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning avskriver drendet fran vidare handliaggning.

Bakgrund

Overklagandendmnden har mottagit flera anmélningar angdende misstanke om att
verksamheten vid Ameliekliniken AB inte foljer etikprévningslagen. Overklagandendmnden
har inlett tillsyn och begért in uppgifter fran kliniken.

Ameliekliniken AB har yttrat sig och anfor i huvudsak foljande. Den forskning som bedrivs
vid kliniken foljer gallande tillstand fran Etikprévningsmyndigheten. Kliniken har inte
inkluderat nagon forskningsperson i studierna som inte uppfyllt kriterierna. Varden vid
kliniken genomfors i enlighet med vetenskap och beprovad erfarenhet. Forskrivning av
godkdnda lakemedel dar registreringsstudierna har varit begransade till andra indikationer
och/eller patientgrupper dn de som &r aktuella vid kliniken sker regelmassigt och
okontroversiellt. Aktuell behandling av klinikens patienter ar vetenskapligt belagd och
behandlingen har gett goda resultat.

Skal for beslutet
| arendet har inte framkommit uppgifter som féranleder nagon ytterligare atgard fran
Overklagandenamnden. Arendet avskrivs darfor fran vidare handlaggning.

Overklagandeniamnden utdvar endast tillsyn dver att etikprévningslagen efterlevs. Huruvida
verksamheten vid Ameliekliniken AB uppfyller kraven i annan lagstiftning eller ej ankommer
pa andra tillsynsmyndigheter att bedoma.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Lars Dahlstedt, Gert Helgesson, Agneta Nordenskjold, Anna Sarkadi, Sten-
Ake Stenberg, Mia Nilsson och UIf Ekberg. Vid den slutliga handlidggningen har dessutom ersittarna
Malin Celander, Ingemar Engstrém, Maria Eriksson Baaz och Johan Norell Bergendahl samt

kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren deltagit. Arendet
har féredragits av juristen Ulrika Holfelt.

P& Overklagandendmndens viagnar
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