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KLAGANDE

Lunds universitet och Region Skane
Institutionen fér Laboratoriemedicin
Immunologi och Glykobiologi

Avd. for Mikrobiologi

Solvegatan 23

223 62 Lund

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Lund, avdelning 2, beslut den 18 februari 2014, dnr

2013/881.

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen).

Projekttitel: Lokal tillforsel av alpha-lactalbumin 1 komplex med oleat (HAMLET);
molekyléra och celluldra effekter pa celler 1 rektala adenom.

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Enligt ansdkan avser forskningsprojektet ett proteinkomplex i human mjélk, vilket har visat
sig doda tumorceller genom att inducera apoptos (programmerad celldéd). Kemiska studier
har visat att komplexet bestdr av alfa-laktalbumin och oljesyra i en form som forskarna kallar
HAMLET. Alfa-laktalbumin &r det dominerande proteinet i modersmjélk (2 mg/ml), som
varje barn som ammas exponeras for.

Den regionala etikprovningsndmnden beredde sokanden tillfélle att komplettera anstkan i
bl.a. foljande avseende: "Eftersom en aktiv substans ges till ménniskor 1 avsikt att behandla
sjukdom maste substansen betraktas som ett ldkemedel och anmédlan ska goras till
Likemedelsverket.”

Sokanden svarade den regionala nidmnden bl.a. foljande: "HAMLET #&r ett derivat fran
brostmjolk och darfor att betrakta som en naturprodukt och inte en farmakologisk substans.
Studien avser effekter av HAMLET pa celler och polyper och ér av experimentell karaktar.
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Liknande ansékningar har vid ett flertal tillfallen godkénts av EPN, senast 2011, Dnr.
2010/632. HAMLET har inget kommersiellt stod och projektet dr rent vetenskapligt. Texten
betonar att denna studie kan 6ppna majligheter for framtida behandlingsstudier.”

I det Overklagade beslutet har den regionala ndmnden godként ansékan med villkor att
anmalan gors till Lakemedelsverket.

[ sitt 6verklagande till Centrala etikprévningsndmnden anhaller sokanden om godkéinnande att
genomfora studien utan ansékan till Liakemedelsverket, d@ HAMLET ér en experimentell
substans, fran modersmjolk och studien avser lokal applikation och analys av celluldra
effekter.

Centrala etikprévningsnimndens bed6mning

En klinisk ldkemedelsprovning far genomféras endast sedan tillstdnd till provningen har
meddelats av Lakemedelsverket eller ska anses vara meddelat (se 14 § lakemedelslagen). For
kliniska provningar pd ménniskor giller dven etikprovningslagen. D4 krévs alltsd — forutom
Likemedelsverkets tillstand — ett etikgodkénnande.

Det villkor som den regionala ndmnden har stédllt upp ar oklart till sin innebérd. Det framgar
inte 1 vilket syfte en anmilan ska goras till Likemedelsverket. Liksom klaganden utgar
Centrala etikprovningsnidmnden frén att det som avses dr en ansdkan om tillstind till klinisk
lakemedelsprovning. Ett villkor med den inneborden framstar som mindre dndamalsenligt. S&
som villkoret har utformats ska etikgodkdnnandet gilla oavsett om Lékemedelsverket
meddelar tillstdind eller inte. Vidare dr det foreskrivet i lag nédr en ansokan ska goras till
Likemedelsverket och lagen giller oavsett om ett villkor av nu aktuellt slag meddelas vid
etikprovningen. Det dr en uppgift i forsta hand for Likemedelsverket att bedoma hur lagen
ska tillampas i det hanseendet. Till bilden hor att det 4r Lakemedelsverket som har tillsyn Gver
efterlevnaden av lakemedelslagen.

Ett etikgodkénnande bor inte forenas med ett villkor av det slag som den regionala nimnden
har stdllt upp. Det hindrar inte att det kan vara lampligt att i beslutet erinra om vad som
foreskrivs i lakemedelslagen om kliniska ldkemedelsprovningar.

Centrala etikprovningsndmnden dndrar Regionala etikprovningsndmndens i Lund beslut sé att
forskningsprojektet godkanns utan villkor om anmélan till Likemedelsverket.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Kickis Ahré Algamo, Tina
Dalianis, Anders Brandstrom och Ann Wennerberg efter foredragning av Severin Blomstrand.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersédttarna Carina Gunnarsson och
Maria Agren samt kanslichefen Anna-Karin Ahlgren.
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Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Pa Centrala etikprévningsndmnadens vignar

4/&@/4%(
Severin Blomstrand <
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Avdelning 2 PROTOKOLL 2014/2

Sammantride 2014-02-1_.8 kl 13.00—17.25

Sammantradesrummet, Ostra Vallgatan 14, Lund
Nirvarande
Ledamater Ordftrande

Karoline Fridolf

Ovriga nidrvarande

§4

Dnr 2013/881
Foredragande
Thomas Wiebe

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Mona Landin-Olsson, vetenskaplig sekreterare (deltar ej i § 3 pga jiv)
Solve Elmstahl

Edward Hogestitt (vetenskaplig sekreterare § 3)

Per Katzman

Stig Rehncrona

Anna Rignell-Hydbom

Eva Tuninger

Dag Wide-Swensson (deltar ¢j i § 3 punkten 3, §§ 4 och 5)

Thomas Wiebe (deltar ej i § 4 punkterna 4.3—4.6 samt § 5)

Foretradare for allmédnna intressen
Conny Bick

Lars Fritzon

Kerstin Gustafson

Christer Sorliden

Administrativ sekreterare
Iréne Barsegérd

utdrag ur protokoll
Ansokningar som varit upptagna pa tidigare méten

4.2

Forskningshuvudman
Lunds universitet

Region Skéne

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekittitel
Kliniska effekter av HAMLET pa rektala adenom in vivo.

Postadress  Bankgironr Organisationsnr Bestksadress Telefon E-mejl Hemsida
Box 133 793-9861 202200-1560 Ostra Vallgatan [4  046-2224180 eva.elystrand@epn.lu.se Www.epn.se
22100 LUND Lund 046-2224312 irene.barsegard@epn.lu.se

Hémtstalle 12 046-2224616 ann-marie kellner@epn.lu.se
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Avdelning 2 PROTOKOLL 201472
Sammantriade 2014—02-1_8 kl 13.00—17.25
Sammantrddesrummet, Ostra Vallgatan 14, Lund
Beslut
Ansokan godkinns med villkor att anmélan gors till Lakemedelsverket.
Betrdffande hur man 6verklagar, se bilaga.
Att utdraget dverensstimmer med originalet intygar:
(Wm7md
Iréne Barsegard
administrativ sekreterare,
tfh 046-222 43 12
Exp till:
Postadress  Bankgironr Organisationsnr Bestksadress Telefon E-mejl Hemsida
Box 133 793-9861 202200-1560 Ostra Vallgatan 14 046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu.se WWW.epn.se
221 00 LUND Lund 046-2224312 irene.barsegard@epn.lu.se

Hamtstélle 12 046-2224616 ann-marie.kellner@epn.lu.se
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Avdelning 2

Box 133, 221 00 Lund
Adm sekreterare Iréne Barsegard
Tfn 046-222 43 12

Besvirshinvisning.

Om ni vill 6verklaga beslutet skall ni skriva till Centrala etikprévnings-
ndmnden. Skrivelsen skall dock skickas eller limnas till Regionala
etikprévningsndmnden i Lund.

Postadress:

Regionala etikprévningsndmnden i Lund
Box 133

221 00 Lund

I?esc‘jksadress: )
Ostra Vallgatan 14/Ostervangsvigen 1
Lund

Ange i skrivelsen vilket beslut som overklagas och den &ndring som ni
begir. Overklagandet skall ha kommit till Regionala etikprévnings-
ndmnden i Lund senast tre veckor fran det att klaganden fick del av
beslutet.



