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KLAGANDE
Region Skane
291 89 Kristianstad

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmnden 1 Lunds beslut den 9 maj 2017, dnr 2017/292, se bilaga

Projekttitel: Utvardering av byte frdn Remicade® (infliximab originalpreparat) till Remsima®
(infliximab biosimilar) hos patienter med inflammatorisk tarmsjukdom.

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor

(etikprévningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden upphéver det 6verklagade beslutet och visar drendet ater till
den regionala nimnden f6r fortsatt handldggning.

BAKGRUND

Enligt ansokningen har den aktuella sjukvardsregionens patienter med inflammatorisk
tarmsjukdom — under behandling med infliximab — sedan ungefar ett ar tillbaka pa ett
kontrollerat sétt skiftats 6ver fran originalet Remicade till biosimilaren Remsima. Detta har
gjorts som klinisk rutin och man har f6ljt en gemensam klinikpromemoria angdende byte av
preparat och uppfoljning som innefattar sdvil blodprovstagning som utvérdering av klinisk
bild. En uppf6ljning av patienterna har stéllts ssmman som ett kvalitetsutvecklingsprojekt av
en lakarstuderande som samtidigt anvant sammanstéllningen for sitt examensarbete pa termin
10. Klaganden émnar nu anvénda materialet 1 forskningssyfte och har specificerat vetenskap-
liga fragestallningar i ansdkningen och uppger dessutom en avsikt att publicera resultatet i
vetenskaplig tidskrift.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit anskningen med motiveringen att det
framgar att projektet redan har genomforts som ett s.k. ST-arbete. Det har alltsé inte funnits
nagon forskningsansats nir data inhdmtades och sammanstilldes. Resultaten har dock i
efterhand ansetts vara s intressant att det finns 6nskemal om att {4 det publicerat i en
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vetenskaplig tidskrift. Nédmnden saknar mojlighet att ge godkdnnande till forskning som redan
ar genomford.

Klaganden soker beméta ndamndens invandningar och anfor bl.a. att det avslutade arbete som
beskrevs i ansdkningen inte var forskning utan en preliminér utvardering inom ramen for ett
studentarbete pa ldkarlinjens termin 10. Det var inte heller ndgot ST-arbete. Klaganden
uppger ocksa att det som man nu soker tillstdnd for dr att genomfora ett forskningsprojekt
med bredare och djupare analyser samt att en kompletterande datainsamling kommer att
genomforas (dubbelt sé lang uppféljningstid och med tre uppféljningstidpunkter jamfort med
en 1 studentarbetet).

SKALEN FOR BESLUTET

Av vad klaganden anfor framgér — &tminstone numera — att det i den planerade forskningen
aterstar att genomfora sddana moment som kriver etikgodkénnande (jfr CEPN O 25-2014).
Den regionala ndimnden har inte provat ansdkningen i sak. Centrala etikprovningsnamnden &r
overklagandeinstans och bor inte gora den forsta sakprovningen. Ansokningen ska déarfor
aterforvisas till den regionala nimnden.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bimbi Ollberg och Lena Naslund efter féredragning av Peter Hoglund. Vid
den slutliga handlaggningen har dessutom erséttarna Elina Méki-Torkko, Christina Eintrei,
Elena Namli och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa
sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pé Centrala etikprévningsndmndens végnar

QLLC& //44'

Karin Almgren

Ordférande
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PROTOKOLL 2017/5
Sammantriade 2017-05-09 kI 13.00 —-16.50
Sammantradesrummet, Sandgatan 1, Lund

Niarvarande

Ledamdéter

Ovriga nirvarande

§2

Dnr 2017/292
Foredragande
Per Katzman

Ordf6rande
Linda Palmenés

Ledamoter med vetenskaplig kompetens
Margareta Reis, vetenskaplig sekreterare (deltar ¢j i § 2 punkten 2.8 pga jav)
Dag Wide-Swensson, vetenskaplig sekreterare
Maria Elfving (deltar ¢j i § 2 punkten 2.15 pga jav)

Per Katzman

Karin Leandersson (deltar ej i § 2 punkten 2.15 pga jav)
Bodil Ohlsson

Anna Rignell-Hydbom

Eva Tuninger

Malin Wennstrom (deltar €j i § 2 punkten 2.3 pga jav)
Ingrid Qra

Foretrddare for allménna intressen
Amela A Hodzic

Gunilla Lundstrom (deltar ej i §§ 3, 4 och 5)
Ingrid Karlsson

Iréne Barsegéard, Administrativ sekreterare

utdrag ur protokoll
Ansokningar om godkinnande av nya forskningsprojekt

2.2

Forskningshuvudman
Region Skéne

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekititel
Utviérdering av byte frin Remicade® (infliximab originalpreparat) till

Remsima® (infliximab biosimilar) hos patienter med inflammatorisk tarmsjuk-
dom.

Postadress  Bankgironr
Box 133 793-9861
221 00 LUND

Himtstalle 12

Organisationsnr  Besioksadress Telefon E-post Hemsida
202200-1560 Sandgatan | 046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu.se WWW.epn.se
Lund 046-2224312 irene. barsegard@zpn.lu.se
046-2224616 ann-marie kellnen@epn. lu.se
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Sammantrade 2017-05-09 kl 13.00 —16.50
Sammantradesrummet, Sandgatan 1, Lund
Beslut
Ansokan avslas.
Skil:
Av ansdkan framgar att projektet redan har genomforts som ett s.k. ST-arbete.
Det har alltsé inte funnits ndgon forskningsansats nir data inhdmtades och
sammanstdlldes. Resultatet har dock 1 efterhand ansetts vara s intressant att det
finns 6nskemal om att fa det publicerat i en vetenskaplig tidsskrift.
Némnden saknar mdjlighet att ge godkénnande till forskning som redan &r ge-
nomford och avsléar dérfor ansékan.
Betrdffande hur man verklagar, se bilaga.
Att utdraget Overensstimmer med originalet intygar:
(i lorrreydocet
Iréne Barsegard
administrativ sekreterare,
tfn 046-222 43 12
Exp till:
Postadress  Bankgironr Organisationsnr Bestksadress Telefon E-post Hemsida
Box 133 793-9861 2022001560 Sandgatan | 046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu.se WWww.epn.se
22100 LUND Lund 046-2224312 irene.barsegard@epn.lu.se
Hamtstalle 12 046-2224616 ann-marie kellner@epn. lu.se
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