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CENTRALA ETIKPROVNINGSNANMNDEN BESLUT Dnr O 18-2004
2004-08-23

KLAGANDE

Uppsala universitet/Inst. t6r Medicinsk Cellbiologi
Enheten for integrativ fysiologi

Box 571

BMC

751 23 Uppsala, genom

Mitthdgskolan/Inst. for Vérd- och hilsovetenskap
891 18 Ornskoldsvik

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndamndens i Umed beslut den 8 juni 2004
Dnr 04-063 M

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor (etik-
prévningslagen); hormonella forindringar under massage relaterat till vitskebalans och blod-
tryck

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i 6verklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att f mojlighet att
komplettera sin ansékan samt anfort bl.a. foljande. Da ansékningen bdrjade som komplette-
ring/tilldgg till en redan godkénd ansékan inbetalades 2 000 kr till Regionala etikprovnings-
ndmnden i Umed. Klaganden blev senare uppmanad av nimnden att med kort varsel inkomma
med foljebrev till de grupper som skulle inga i den planerade studien och samtidigt betala in
ytterligare 3 000 kr med anledning av att ans6kan istéllet ansdgs vara en ny ansokan. En ny
prévning innebédr 6kade kostnader. De papekanden som ligger till grund for avslaget gar att
atgirda. Klaganden bor ddrfor ges maéjlighet att fa en ny provning utan extra kostnad, dar fol-
jebreven dr forbéttrade enligt etikprovningsndmndens anvisning samt att dven gora en power-
berdkning.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

AnsOkningen utgor en tilldggsansokan till ett projekt som godkénts av den tidigare Forsk-
ningsetikkommittén i Umed (Um dnr 02-410). I dvergangsbestdmmelserna till etikprévnings-
lagen anges att lagen inte skall tilldmpas pa forskning som fore ikrafttradandet har-etikgrans-
kats av en statlig myndighet eller vars utforande har pabdrjats. Om ett tidigare godként projekt
skall fordndras, kan det emellertid krédvas en bedémning enligt den nya lagen. En ansékan om
provning skall i detta liksom i andra fall enligt 23 § etikprovningslagen goras av forsknings-
huvudmannen.

Postadress Gatuadress Telefon Telefax
Centrala etikprévningsndmnden Regeringsgatan 56 08-546 77 610 vx 08-546 441 55
c/o Vetenskapsradet

103 78 Stockholm
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Dnr O 18-2004

Enligt 3 § 2 st forordningen (2003:615) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
skall en ansokan som avser forskning som skall utféras av ett statligt universitet eller statlig
hogskola provas av den regionala etikprovningsndmnd inom det upptagningsomrade som
torskningshuvudmannen hor till. I det nu aktuella fallet 4r Uppsala universitet forskningshu-
vudman for projektet. Det foreskrivs visserligen 1 4 § ndimnda férordning att den regionala
etikprovningsndmnd som har provat en ursprunglig ansdkan dven skall prova en ansékan som
avser en dndring av ett godkdnnande men den bestimmelsen &r inte tilldimplig i detta fall, ef-
tersom den tidigare ansokningen inte har provats av Regionala etikprovningsndmnden i
Umed.

Vid nu angivna forhallanden har den Regionala etikprovningsndmnden 1 Umed — vilken dértill
behandlat drendet som en ansékan om godkidnnande av ett nytt forskningsprojekt — inte haft
behorighet att fatta det dverklagade beslutet, utan drendet borde har provats av etikprévnings-
ndmnden i Uppsala. Med hénsyn till det anforda bor det dverklagade beslutet och ddrmed
dven beslutet om uttagande av avgift undanréjas.

Centrala etikprovningsndmnden undanrdjer det dverklagade beslutet samt beslutet om utta-
gande av avgift i drendet och 6verldmnar drendet till den Regionala etikprévningsndmnden i
Uppsala.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Asa Molde, Peter Hoglund, Elisabeth Haggard
Ljungquist och Ulrik Ringborg efter foredragning av Peter Hoglund. Vid den slutliga hand-
ldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Charlotte Signahl och Sighild Westman-Naeser

samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Qentrala etikprévnings amndens vagnar

Jghan Munck
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integrativ fysiologi, Biomedicum, Uppsala, behorig foretrddare  * "
projekt "Hormonella forandringar under massage relaterat till vatskepalans ocn Dl1OQUrycK ,
projektet genomfors av , Inst for vard och hilsovetenskap, Ornsksldsvik.
Projektet 4r ett tilldgg till tidigare projekt med samma projekititel, godkdnt a¥ den tidigare
Forskningsetikkommittén (Um dnr 02-410).

Efter diskussion besldt namnden att ur etisk synpunkt avsla projektet. Skdlen hérfor framgar i
kompletterande skrivelse enligt bilaga.

Justeras Vid protokollet
Eric Lowén Karin Gustafson

Erik Lundgren

Bestyrkes

Weost. s {?J\b@?v

Karin Gustafson
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751 23 Uppsala

Ang. forskningsprojekt Um dnr 04-063 M "Hormonella forédndringar under massage relaterat
till vdtskebalans och blodtryck”, projektet genomfors av , Inst. f6r Véard- och
hidlsovetenskap, Mitthogskolan, Omskéldsvik.

Projektet behandlades vid sammantridde | Regionala etikprévningsndmnden 040608 §56
varvid besléts att avsla projektet med anledning av foljande: '

* Projektet ar alltfor uppsplittrat pa olika mindre grupper for att det ska vara mojligt att se
nagra fordndringar som &r statistiskt sdkerstdllda, ndgon powerberdkning 4r inte heller gjord.
Skall gruppen "icke gravida kvinnor” ¢verhuvudtaget vara med och relatera till hormonella
forandringar maste gruppen definieras (undersékning pé viss dag i menscykeln alt. enbart p-
pillerdtare men da enbart likartade p-piller t.ex.).

* Patientinformationerna alltfér méangordiga och detaljrika.

* Varierande uppgifter om antalet férsdkspersoner pa olika stillen i ansékan.

Ni har mojlighet att 6verklaga Regionala etikprévningsndmndens beslut hos Centrala
etikprévningsndmnden, c/o Vetenskapsradet, 103 78 Stockholm, inom tre veckor fran det Ni
fatt del av beslutet. Overklagandet skall stillas till Centrala etikprévningsnimnden, men ges
in till Regic)}Ala etikprévningsndmnden i Umea.

T, "
'r?c Lowén, tjg ordf

Regionala

etikprévningsndmnden 1 Umeé

Avdelningen f6r medicinsk forskning

c/o Farmakologi

Umea universitet

901 87 Umea

Kopia till , Inst. for Vard- och hélsovet., Mitthdgskolan, 891 18 Ornsk&ldsvik
Regionala Kansli/adm sekr: Karin Gustafson 090-785 27 20  karin.gustafson@pharm.umu.se
etikprévningsndmnden i Ordf: fd hovrittslagman Stig Lindstrém 090-77 74 52 FAX 090-12 03 06

Umed Vet sekr: prof Bruno Hagglsf (M) 090-785 66 56 Orgnr 202200-1386

c/o Farmakologi Vet sekr: prof Erik Lundgren (M) 090-13 35 36 Pg 950642-9

Umed universitet Vet sekr: doc Asa Bergenheim (O) 090-786 62 46  www.forskningsetikprovning.se

901 87 Umed



