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Accelerated drug development AB
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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmnden 1 Goteborgs beslut den 9 februari 2017, dnr 1178-16, se

bilaga
Projekttitel: Metod att forutsédga behandlingseffekt for cancerrelaterade sjukdomar

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor

(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden upphéver Regionala etikprévningsndmnden 1 Géteborgs
beslut och dverldmnar ansékningen till Regionala etikprovningsndmnden i1 Stockholm for
provning.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen é&r syftet att individualisera behandling av cancer genom att fore
behandlingens start testa in vitro vilka cytostatika som kan anvéndas for behandling av
patienten. Av ansdkningen, s& som den ursprungligen formulerades, framgick att alla prover
skulle samlas in pa cancersjukhus i Sri Lanka av kvalificerad medicinsk personal och att alla
analyser av biologiskt material skulle utforas lokalt och inget biologiskt material fran
patienterna skickas till Sverige. I ansokningsblanketten uppgavs ett foretag med adress i
Goteborg som forskningshuvudman. Ansokningen skickades till Regionala
etikprovningsndmnden 1 Stockholm som sédnde den vidare till den regionala nimnden i
Goteborg, eftersom den forskningshuvudman som utpekats 1 ansdkningen finns i Goteborg.
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Den regionala etikprovningsndmnden 1 G6teborg har avslagit ansékan. Som skil angav
nidmnden bl.a. att nimnden bara kan prova forskning som utfors i Sverige och att det inte
framgér av handlingarna vilken del av forskningen som ska utféras hér i landet. Ndmnden
pétalade en del andra brister i ansékningen, bl.a. att det saknas underskrift av behorig
foretrddare for forskningshuvudmannen.

Klaganden har i 6verklagandet dndrat den forskning som avses med ansokningen, bl.a. r
avsikten nu att undersoka svenska patienter, att alla prover samlas i Huddinge, att analyserna
gors 1 Stockholm, att alla patienter har samma diagnos, ndmligen akut myeloisk leukemi och
att projektansvarig forskare byts ut.

SKALEN FOR BESLUTET

I samband med 6verklagandet har den forskning som avses med ansdkningen &ndrats pé ett
genomgripande sitt. Den regionala ndmnden har inte tagit stdllning till den 4dndrade
forskningen. Centrala etikprévningsndmnden bor, som dverklagandeinstans, inte géra den
forsta provningen. Den éndring som gjorts fér anses medfora att det inte lingre #r den
regionala nimnden i Goteborg som har att ta stéllning till projektet. Ansékningen bor darfor
overldmnas till den regionala ndmnden i Stockholm fér prévning.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brindstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund efter foredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom ersittarna Carina Gunnarsson, Elina Mki-
Torkko, Christina Eintrei, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jérgen
Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vagnar

Karin Almgren

Ordforande

Postadress Gatuadress Telefon Fax
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c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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Projektansvarig: Dnr: Exp.2017-02-09
1178-16
Karolinska sjukhuset
L2:04

171 76 Solna

Forskningshuvudman: Accelerated Drug Development AB

Nirvarande beslutande: Ledamoter som foretriider allméinna
Goran Bodin, ordforande intressen:

Staffan Bjérck, vetenskaplig sekreterare Bengt Andersson
Ledamoter med vetenskaplig kompetens:  Jane Bredin

Jane Carlsson Britt Dovmyr

Ingrid Emanuelsson Ulla-Britt Hagstrom
Per-Anders Jansson (deltog ej i Dnr 017-17)  Jens Soder
Margareta Kreuter

Per Ramberg

Jan Sunnegérdh

Hans Agren

Per Ortenwall

Bert Andersson, quskultant
Ingela Henoch, auskultant
Sophie Lindgren, auskultant
Anna-Lena Ostberg, auskultant

Projekttitel: Metod for att forutséga behandlingseffekt for cancerrelaterade sjukdomar
Projekt ID: ADD-001, Version: 1

Beslutsprotokoll fran sammantride med Regionala etikprévningsnimnden
i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 1), den 6 februari 2017

Foredragande: Ingrid Emanuelsson

Avslas

N#mnden avslar anstkan av flera skél. Ndmnden kan barata upp till prévning forskning som
utfors i Sverige. Av ans6kan framgér att alla prover kommer att samlas in p4 ett sjukhus i Sri
Lanka. Resultaten kommer ocks4 att analyseras i Sri Lanka och inget patientmaterial kommer
att skickas till Sverige for analys. Det framgér inte vilken del av forskningen som skall utféras

1 Sverige.

Det finns bristande dverensstimmelse mellan ansékan och forskningsplanen, som &r skriven

pa engelska. Enligt ansékan kommer prover att tas pa flytande tumérer, t.ex. pleuravitska,
benmérg, blodprov eller biopsier pa solida tumorer. Enligt forskningsplanen ror forskningen
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enbart patienter med leukemi. Det finns fem vetenskapliga referenser om leukemi. Den
patientinformation som bifogas anstkan forefaller vara riktad till svenska patienter &ven om
den har brister #ven i det avseendet. Aven patientinformationen omfattar andra tumérer 4n
leukemi, som anges i forskningsplanen. Enligt anstkan kommer blodprover att analyseras
med en teknik som inte #r n#rmare beskriven och dessa resultat kommer att stéllas mot
kliniska utfall for enskilda patienter. Det finns ingen beskrivning av vilka behandlingsresultat
som avses anvindas som utfallsmatt, hur dessa miits och hur dessa skall stéllas i relation till
analysresultaten. Det finns inte heller nigon powerberidkning &ver erforderligt patientantal for
att de vetenskapliga fragestillningarna ska kunna besvaras. Det saknas underskrift av behorig
foretrddare for forskningshuvudmannen.

Beslutet kan 6verklagas till Centrala etikprévningsnimnden. Skrivelsen ska vara stilld till
Centrala etikprévningsndmnden men skickas eller ldmnas till Regionala etikprévnings-
niimnden i Gteborg. Overklagandet ska vara underskrivet av behorig foretrddare for
forskningshuvudmannen. Denne kan ldmna fullmakt till forskaren att skriva under. Bifoga i s&
fall fullmakten. I skrivelsen ska anges vilket beslut som 6verklagas och den &ndring som Ni
begir. Overklagandet ska ha kommit in till Regionala etikprdvningsnimnden senast tre
veckor frén det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt Sverensstdmmer med originalet intygar

Barbro Mo#sing, administrafiv sekreterare
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