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Klagande
Norges Teknisk-naturvetenskapliga universitet, NTU

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 9 april 2025, dnr 2025-02447-01, se Bilaga

Projekttitel
En genomfdrbarhetsstudie for att utvardera en ny dopplermetod (RescueDoppler) for att dvervaka
blodflodet i halspulsadern hos personer som drabbas av plotsligt hjartstopp

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

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning avvisar dverklagandet. Overklagandet 6verlamnas till
Forvaltningsratten i Uppsala.

Bakgrund

Aktuell studie omfattar framtagande av en medicinteknisk produkt. Etikprévningsmyndigheten
beslutade att den kliniska prévningen som beskrivs i ans6kan inte far genomféras. Beslutet baserades
pa forordningen om medicintekniska produkter artikel 68 dar det beskrivs att man kan tillata en
forsta intervention utan samtycke under vissa forutsattningar som alla ska vara uppfyllda. En av
forutsattningarna ar att det ska finnas "vetenskapliga skal att anta att deltagande kan medféra en
kliniskt relevant nytta for forsékspersonen, som resulterar i en matbar halsorelaterad forbattring
som minskar forsokspersonens lidande och/ eller forbattrar hans eller hennes halsa eller méjligheten
att stélla diagnosen for dennes tillstand”.

Efter att beslutet 6verklagats har Etikprovningsmyndigheten éverlamnat drendet till
Overklagandenamnden.

Skal for beslutet

Overklagandendamnden beddmer att projektet, s som det beskrivits, omfattar utveckling av en
medicinskteknisk produkt. Enligt 6 kap. 2 § lag (2021:600) med kompletterande bestammelser till
EU:s férordningar om medicintekniska produkter ska beslut om medicintekniska produkter
Overklagas till allman forvaltningsdomstol (Férvaltningsratten i Uppsala lan).

Overklagandenamnden avvisar 6verklagandet och éverldmnar drendet till Férvaltningsratten i

Uppsala lan.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden fér etikprévning Hantverkargatan 11 B 08-546 77 610 vxI 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 Anita Linder, Agneta Nordenskjold (féredragande), Greger Lindberg, Anna
Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handliggningen har dessutom
ersattarna Erik Brattgard, Gert Helgesson, Malin Celander, Maria Eriksson Baaz, Elisabeth Warnberg
Gerdin och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa sekreteraren
Katarina Gate Lundgren narvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande
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