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Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 3.1-2026-061
Beslutsdatum
2026-09-21

Klagande
Region Uppsala

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 18 augusti 2026, dnr 2026—05348, se Bilaga 1

Projekttitel:
DeterminatiON of the efficacy and safety of Theta Burst Stimulation for Adolescent Depression

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning avskriver drendet fran vidare handliggning.

Bakgrund

Etikprovningsmyndigheten beslutade den 18 augusti att projektet inte far genomfoéras. Etikprov-
ningsmyndigheten har efter 6verklagande prévat drendet pa nytt och den 9 september beslutat att
godkinna ansdékan med villkor (se Bilaga 2). Overklagandet har direfter tillsammans med det nya be-
slutet 6verlamnats till Overklagandendmnden fér etikprévning enligt § 46 andra stycket forvaltnings-
lagen (2017:900).

Skal for beslutet
Overklagandenamnden for etikprévning konstaterar att 6verklagandet genom det nya beslutet har
bifallits och avskriver darendet.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder

Ordférande

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden fér etikprévning Hantverkargatan 11 B 08-546 44 000 vxl kansli@onep.se
c/o Vetenskapsradet Webbplats

Box 1035 www.onep.se

101 38 Stockholm
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Etikprévningsmyndigheten

Dnr 2026-05348-01
CIV-ID CIV-26-05-057955
Goteborg avdelning 1 medicin
BESLUT
2026-08-18

Sokanden
Region Uppsala

Projekttitel
DeterminatiON of the efficacy and safety of Theta Burst Stimulation for Adolescent Depression

Uppgifter om ansdkan

Ansokan om en klinisk prévning inkom till Etikprévningsmyndigheten via Likemedelsverket 2026-
07-10 och blev valid 2026-07-10. Ansdkan ar tidigare behandlad vid sammantrade 2026-07-20. Av
myndigheten begard komplettering enligt beslut inkom 2026-08-18.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprovningsmyndigheten beslutar att den kliniska provningen som beskrivs i ansékan inte far
genomfdras.

Skal for beslutet
Arendet prévades av avdelningen 2026-07-20 med att sponsor ska komplettera ansékan.

Tyvarr resulterade ett systemfel i att fel kompletteringsdatum fanns pa beslutet. Detta
uppmarksammades 2026-08-05 och da kontaktades sponsor via e-post samt forsok att na dem
per telefon med meddelandet om det felaktiga datumet.

Beslutet skickades ytterligare ut en gdng med rattat datum 2026-08-10, med en uppmaning om
att sponsor ska komplettera senast 2026-08-14.

Ingen komplettering har inkommit 2026-08-17 och da forordningen inte medger mer an 40
dagars handlaggningstid, avslas ansokan.

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



Dnr 2026-05348-01
CIV-ID CIV-26-05-057955
Goteborg avdelning 1 medicin

Det hir beslutet kan éverklagas hos Overklagandendmnden for etikprévning. Hur man éverklagar
framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprévningsmyndighetens vignar

Rolf Samuelsson
Ordférande

Beslutet har fattats av foljande personer:
Ordférande
Rolf Samuelsson (Chefsradman)

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Charlotta Lundh (Medicinsk stralningsfysik, vetenskaplig sekreterare, foredragande)

Bert Andersson (Kardiologi)

Anette Ekstréom-Bergstrom (Professor i omvardnad, Barnmorska,
Sjukskoterska,vardvetenskap,reproduktiv, perinatal och sexuell hdlsa, barnafédande, amning,
halsa)

Daniel Giglio (Onkologi)

Albert Gyllencreutz Castellheim (Barn- och vuxenanestesi-intensivvard, medfédda hjartfel,

§ g g RCTs,Likemedelsstudier, Katastrofmedicin)
S 88 Christoffer Holmberg (Vardvetenskap/kostvetenskap)
5 % 5 Valdemar Landgren (Psykiatri)

g§ André Sadeghi (Professor - Audiologi)

§§ Fredrik Warnberg (Brostcancerkirurgi)

~N

Ja

8% Ledamoter som foretrader allmanna intressen

Q Kenneth Gustavsson

Kent Gunnar Olaisson
Agneta Persson
Elise Pilhem

Beslutet sinds till:
S6kanden: Region Uppsala
Lakemedelsverket

Etikprévningsmyndigheten

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

Dnr 2026-05348-01
CIV-ID CIV-26-05-057955
Goteborg avdelning 1 medicin

Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

Det ar sponsorn som far 6verklaga Etikprovningsmyndighetens beslut om det har gatt sokanden
emot. Overklagandet ska vara skriftligt. Skrivelsen ska vara undertecknad av behérig féretradare
for sponsorn.

Om forskaren overklagar ska en fullmakt fran sponsorn bifogas.

Nar ska beslutet senast 6verklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor frdn den dag da
sponsorn fick del av beslutet.

Vad ska 6verklagandet innehalla?

Overklagandet ska innehélla 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 dndras och skalen till att beslutet bér dndras.

Var ska overklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandendmnden for etikprévning. Men det ska skickas eller
lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid 6verlamnar myndigheten dverklagandet och
handlingarna till Overklagandenimnden fér etikprévning.

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

Dnr 2026-05348-01
CIV-ID CIV-26-05-057955
Goteborg avdelning 1 medicin

BESLUT
2026-09-09

Sokanden
Region Uppsala

Projekttitel
DeterminatiON of the efficacy and safety of Theta Burst Stimulation for Adolescent Depression

Uppgifter om ansdkan

Ansokan om en klinisk prévning inkom till Etikprévningsmyndigheten via Likemedelsverket 2026-
07-10 och blev valid 2026-07-10. Ansdkan ar tidigare behandlad vid sammantrade 2026-07-20. Av
myndigheten begird komplettering enligt beslut inkom 2026-08-18. Overklagande inkom till
myndigheten 2026-09-02. Ordférande beslutade 2026-09-04 att inkommet dverklagande
foranleder en fornyad provning av ansékan.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprovningsmyndigheten beslutar att den kliniska provningen som beskrivs i ansdkan far
genomforas, pa féljande villkor:

« Justera i samtyckesdelen, ungdomar i alder 13-14 ar ska inte skriva pa nagot samtycke
sjalva, det ar endast vardnadshavaren/lagligt utstalld foretradare som kan signera
samtycket. Ungdomar i aldern 15-17 ar kan sjalva skriva pa och samtycka till att delta i
forskning men vardnadshavare/lagligt utstalld foretradare ska dessutom ge samtycke till att
den underarige far delta i forskningén.

Det har beslutet kan 6verklagas hos Overklagandenimnden fér etikprévning. Hur man dverklagar
framgar av bifogad anvisning.
Pa Etikprévningsmyndighetens vagnar

Rolf Samuelsson
Ordférande

Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Rolf Samuelsson (Chefsrddman)

Beslutet har fattats efter féredragning av vetenskaplig sekreterare
Charlotta Lundh

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



Beslutet sinds till:
S6kanden: Region Uppsala
Lakemedelsverket

Dnr 2026-05348-01
CIV-ID CIV-26-05-057955
Goteborg avdelning 1 medicin
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Etikprévningsmyndigheten
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Etikprévningsmyndigheten

Dnr 2026-05348-01
CIV-ID CIV-26-05-057955
Goteborg avdelning 1 medicin

Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

Det ar sponsorn som far 6verklaga Etikprovningsmyndighetens beslut om det har gatt sokanden
emot. Overklagandet ska vara skriftligt. Skrivelsen ska vara undertecknad av behérig féretradare
for sponsorn.

Om forskaren overklagar ska en fullmakt fran sponsorn bifogas.

Nar ska beslutet senast 6verklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor frdn den dag da
sponsorn fick del av beslutet.

Vad ska 6verklagandet innehalla?

Overklagandet ska innehélla 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 dndras och skalen till att beslutet bér dndras.

Var ska overklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandendmnden for etikprévning. Men det ska skickas eller
lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid 6verlamnar myndigheten dverklagandet och
handlingarna till Overklagandenimnden fér etikprévning.

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