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SOKANDE

Stockholms léns landsting
Karolinska universitetssjukhuset
171 76 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmnden i Stockholms beslut den 19 april 2017, dnr 2017/635-31/1,
se bilaga

Projekttitel: Identifiering av “exceptional responders” vid onkologiska kliniken, Karolinska
universitetssjukhuset

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

(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprévningsndmnden adndrar inte det 6verklagade beslutet.

BAKGRUND

Enligt ans6kningen ar syftet att skapa en infrastruktur for att prospektivt identifiera s.k.
exceptional responders vid behandling av patienters tumérsjukdom. Den definition av
begreppet exceptional responder man kommer att anvénda dr den som foreslagits av
amerikanska National Cancer Institute. Huvudmalet med projektet uppges vara att identifiera
kliniska och molekyléra faktorer associerade med exceptionellt bra svar pé onkologisk
behandling.

Den regionala etikprovningsndmnden har avvisat ansdkningen med motiveringen att projektet
inte innehaller forskning i etikprévningslagens mening och att etikprovningslagen darfor inte
ar tillamplig.

Klaganden soker beméta invdndningarna som rests av den regionala ndmnden och anfor bl.a.
att projektet ar en forstudie for att identifiera lampliga forskningspersoner med tillgéngligt
biologiskt material for analys.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 6 § etikprovningslagen ska ett godkédnnande avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pa nagot liknande sitt bestdmd forskning. Av forfattningskommentaren till 6 §
“(prop. 2002/03:50 s. 195) framgar att ett projekt oftast dr avgransat med avseende pa den
vetenskapliga fragestillningen, antalet forskningspersoner som ska delta, forsknings-
ledningen, antal forskare och annan personal som ska ingé i projektet, finansiering och
budgetering osv. En sddan avgransning kravs for att projektet ska kunna provas.

Den anstkan som forskningshuvudmannen skickat in rdr inte ndgot avgrénsat forsknings-
projekt utan dr snarare att betrakta som uppréittandet av en infrastruktur fo6r framtida
forskning. Det finns darfor inte forutsdttningar for att prova ansokningen enligt
etikprovningslagen och inte heller for att ge ett rddgivande yttrande. Den regionala
etikprovningsndmnden beslut att avvisa ansdkningen ar dérfor riktigt.

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

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette efter foredragning av Peter
Hoéglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson,
Christina Eintrei, Johan Fritzell, Elena Namli och Bimbi Ollberg samt kanslichefen Jérgen
Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vagnar

g t' ” 4
> 5 £
L
Karin Alm reM

Ordf6rande
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Ordforande
Eva Lindeblad

Ledamdéter med vetenskaplig kompetens

Greger Lindberg, (gastroenterologi), vetenskaplig sekreterare
Pontus Aspenstrém (tumdorbiologi, cellbiologi, cancer)

Milita Crisby (geriatrik, neurologi)

Thomas Eisler (ortopedi)

Marianne Kristiansson (rattspsykiatri)

Jonas Persson (psykologi, neurovetenskap)

Pauline Raaschou (klinisk farmakologi)

Kristina Tedroff (pediatrik)

Tomas Wester (Barn- och ungdomskirurgi, ortopedisk kirurgi)
Henryk Wilczek (kirurgi)

Ledamoter som foretrider allmfinna intressen
Inger Akalla

Katarina Sj6lander

Ingmar Wallén

Gilbert de Wendel

Karin Westerberg

Ovriga
Monica Rydell-Karlsson (erséttare i avd 4)

§ 1 Ordforanden forklarar ssmmantrédet dppnat.
§ 2 Anstkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se bilaga.

§ 3 Ordforanden forklarar sammantrédet avslutat och meddelar att ndsta sammantréde i
avdelning 1 dger rum onsdagen den 17 maj 2017.

\Daucdshlad @x/wocé@m

Eva Lindeblad Greger Lindberg, proto

Ordforande Vetenskaplig sekreter?re

‘Postadress Besoksadress Telefon E-post

FE 289 Tomtebodavagen 18 A, hiss 1, plan 3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn se
17177 STOCKHOLM 17165 SOLNA

Org. nummer Webb
202200 1578 www.epn.se
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Diarienummer: Sokande: Stockholms ldns landstin
2017/635-31/1 Behorig fdretriidare:ﬁ
Foredragande: Projekt: Identifiering av "exceptional responders" vid onkolo-

Pontus Aspenstrom

giska kliniken, Karolinska Universitetssjukhuset
Forskare som genomfor projektet:_

BESLUT

Nidmnden avvisar ansokan.

MOTIVERING

Némnden finner att projektet inte innehéller forskning i etikprov-
ningslagens mening och att etikprovningslagen dérfor inte &r till-
lamplig. Radgivande yttrande kan inte limnas dé projektet inte
beddms innehalla ndgon forskning. Samtidigt finner ndmnden att
det ar fraga om ett viktigt och angeldget arbete. Upprattandet av
registret bor diskuteras i forsta hand med Socialstyrelsen.

Hur man 6verklagar, se sérskild information.

Beslut expedierat till behorig foretradare och ansvarig forskare.

Postadress
FE 289
17177 STOCKHOLM

Org. nummer
202200 1578

Besoksadress Telefon E-post
Tomtebodavagen 18 A, hiss 1, plan 3 08-524 870 00 kansli@stockholm.epn.se
17165 SOLNA
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