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ÖVERKLAGAT BESLUT 
Regionala etikprövningsnämndens i Lund, avdelning 2, beslut den 18 februari 2014, dnr 

SAKEN 
Prövning enligt lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
(etikprövningslagen). 

Projekttitel: Lokal tillförsel av alpha-lactalbumin i komplex med oleat (HAMLET); 
molekylära och cellulära effekter på celler i rektala adenom. 

Regionala etikprövningsnämndens beslut se Bilaga 

Enligt ansökan avser forskningsprojektet ett proteinkomplex i human mjölk, vilket har visat 
sig döda tumörceller genom att inducera apoptos (programmerad celldöd). Kemiska studier 
har visat att komplexet består av alfa-laktalbumin och oljesyra i en form som forskarna kallar 
H A M L E T . Alfa-laktalbumin är det dominerande proteinet i modersmjölk (2 mg/ml), som 
varje barn som ammas exponeras för. 

Den regionala etikprövningsnämnden beredde sökanden tillfälle att komplettera ansökan i 
bl.a. följande avseende: "Eftersom en aktiv substans ges till människor i avsikt att behandla 
sjukdom måste substansen betraktas som ett läkemedel och anmälan ska göras till 
Läkemedelsverket." 

Sökanden svarade den regionala nämnden bl.a. följande: " H A M L E T är ett derivat från 
bröstmjölk och därför att betrakta som en naturprodukt och inte en farmakologisk substans. 
Studien avser effekter av H A M L E T på celler och polyper och är av experimentell karaktär. 
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Liknande ansökningarhar vid ett ftertal tillfallen godkänts av LPN, senast 2011, Dnr. 
2010/632. H A M L L L har inget kommersiellt stöd oeh projektet är rent vetenskapligt. Lexten 
hctonar att denna stndie kan önnnamöj^^ 

t det överklagade hesintet har den regionala nämnden godkänt ansökan med villkor att 
anmälan görs till Läkemedelsverket. 

Isitt överklagande till Centrala etikprövningsnämnden anhåller sökanden om godkännande att 
genomförastndienntan ansökan till Läkemedelsverket, dår lÄMLLL är en experimentell 
snhstans, ftån modersmjölk oeh stndien avser lokal applikation oeh analys av eellnlära 
effekter. 

Centrala etikprövmngsnämndenshedömmng 

Ln klinisk läkemedelsprövning lår genomtoras endast sedan tillstånd till prövningen har 
meddelats av Läkemedelsverket eller ska anses vara meddelat(sel4^1äkemedelslagenf För 
kliniska prövningar på människor gäller ävenetikprövningslagen. Då krävs al l tså^förntom 
Läkemedelsverkets tillstånd^ett etikgodkännande. 

Det villkor som den regionala nämnden har ställt upp är oklari till sin innebörd. Det framgår 
inte i vilket syfte en anmälan ska göras till Läkemedelsverket. Liksom klaganden ntgår 
Centrala etikprövningsnämnden från att det som avses är en ansökan om tillstånd till klinisk 
läkemedelsprövning. Fttvillkormed den innebörden framstår som mindre ändamålsenligt. Så 
som villkoret har ntförmats ska etikgodkännandet gälla oavsett om Läkemedelsverket 
meddelar tillstånd eller inte. Vidare är det föreskrivet i lag när en ansökan ska göras till 
Läkemedelsverketoehlagengälleroavset tom ett villkor av nn aktuellt slag meddelas vid 
etikprövningen.Det är ennppgi f t i fö r s ta hand förLäkemedelsverket att bedöma hur lagen 
ska tillämpasidethänseendet.Lill bilden hör att det är Läkemedelsverket som har tillsyn över 
efterlevnaden av läkemedelslagen. 

Ftt etikgodkännande bör inte förenas med ett villkor av det slag som den regionala nämnden 
har ställt npp. Det hindrar inte att det kanvara lämpligt attiheslnteterinra om vadsom 
föreskrivsiläkemedelslagen om kliniska läkemedelsprövningar. 

Centrala etikprövningsnämnden ändrar Regionala etikprövningsnä 
forskningsprojektet godkännsntan villkor om anmälan till Läkemedelsverket. 

Oetta heslnt har lottats av Severin Blomstrand, Bengt Cnstafsson^Kiekis Åhré Älga 
Oalianis, Anders Brändström oeh AnnWennerherg efter foredragning av Severin Blomstrand. 
Vid den slntligahandläggningen har dessntom närvarit ersättarna Carina Cnnnarsson oeh 
Maria Ågren samt kansliehefon Anna-Karin Ahlgren. 
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Centrala etikprövningsnämndens beslut får enligt 37 § etikprövningslagen inte överklagas. 
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PROTOKOLL 2014/2 
Sammanträde 2014-02-18 kl 13.00—17.25 
Sammanträdesrummet, Östra Vallgatan 14, Lund 

av 2 

Närvarande 

Ledamöter 

Övriga närvarande 

§4 

Dnr 2013/881 
Föredragande 
Thomas Wiebe 

Ordförande 
Karoline Fridolf 

Ledamöter med vetenskaplig kompetens 
Mona Landin-Olsson, vetenskaplig sekreterare (deltar ej i § 3 pga jäv) 

Sölve Elmståhl 
Edward Högestätt (vetenskaplig sekreterare § 3) 

Per Katzman 
Stig Rehncrona 
Anna Rignell-Hydbom 
Eva Tuninger 
Dag Wide-Swensson (deltar ej i § 3 punkten 3, §§ 4 och 5) 

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

Företrädare för allmänna intressen 
Conny Bäck 
Lars Fritzon 
Kerstin Gustafson 
Christer Sörliden 

Administrativ sekreterare 
Irene Barsegård 

utdrag ur protokoll 

Ansökningar som varit upptagna på tidigare möten 

4.2 

Forskningshuvudman 
Lunds universitet 
Region Skåne 

Forskare som genomför projektet (kontaktperson) 
 

Projekttitel 
Kliniska effekter av HAMLET på rektala adenom in vivo. 
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046-2224616 ann-marie.kellner@epn.lu.se 
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PROTOKOLL 2014/2 
Sammanträde 2014-02-18 kl 13.00—17.25 
Sammanträdesrummet. Östra Vallgatan 14, Lund 

Beslut 

Ansökan godkänns med villkor att anmälan görs till Läkemedelsverket. 

Beträffande hur man överklagar, se bilaga. 

Att utdraget överensstämmer med originalet intygar: 

Iréne Barsegård 
administrativ sekreterare, 
tfn 046-222 43 12 

Exp till: 

Postadress Bankgironr Organisationsnr Besöksadress Telefon 
Box 133 793-9861 202200-1560 Östra Vallgatan 14 046-2224180 
221 00 L U N D Lund 046-2224312 

E-mejl Hemsida 
eva.elvstrandfgiepn.lu.se www.epn.se 
irene.barsegardfgiepn.lu.se 
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Box 133, 221 00 Lund 
A dm sekreterare Irene Barsegård 
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Besvärshänvisning. 

Om ni vill överklaga beslutet skall ni skriva till Centrala etikprövnings­
nämnden. Skrivelsen skall dock skickas eller lämnas till Regionala 
etikprövningsnämnden i Lund. 

Postadress: 
Regionala etikprövningsnämnden i Lund 
Box 133 
221 00 Lund 

Besöksadress: 
Östra Vallgatan 14/Östervångsvägen 1 
Lund 

Ange i skrivelsen vilket beslut som överklagas och den ändring som ni 
begär. Överklagandet skall ha kommit till Regionala etikprövnings­
nämnden i Lund senast tre veckor från det att klaganden fick del av 
beslutet. 


