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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmnden i Umeads beslut den 13 juni 2017, dnr 2017/186-31, se

bilaga

Projekttitel: Fas 1B/fas 3 multicenterstudie av Avelumab (MSB0010718C) i
kombinationsregimer som inkluderar en immunagonist, epigenetisk modulator, CD20-
antagonist och/eller konventionell kemoterapi hos patienter med recidiverande eller refraktart
diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL).

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

(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden upphéver det 6verklagade beslutet och visar drendet &ter till
den regionala naimnden for fortsatt handlaggning.

BAKGRUND

Projektet ar en internationell klinisk lakemedelsprovning av ett nytt ldkemedel i olika
kombinationsregimer med andra lakemedel och utférs pd uppdrag av ett av de
lakemedelsforetag som utvecklar testlakemedlet.

Den regionala etikprévningsndmnden har vid det forsta sammantrédet dir provningen
granskats begért komplettering frén s6kanden enligt fyra specificerade punkter. S6kanden har
sént in kompletterande information. Namnden har dérefter avslagit ansékningen med
motiveringen att i inkommen komplettering finns redogjort f6r hur provhanteringen kommer
att ske. Namnden konstaterar att hanteringen innebér att man uppréttar en sekundir biobank
utomlands, vilket inte ar forenligt med svensk lag och sdg sig darfor forhindrad att godkdnna
projektet.
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Klaganden soker beméta denna invéndning och hévdar att det inte kommer att upprattas
nagon sekundér biobank utomlands. Som stdd for detta pastdende anfors bl.a. att proverna i
studien forst kommer att tillhora hélsovardens biobank (den priméra provsamlingen) for att
dérefter utlamnas till lakemedelsforetagets svenska biobank (den sekundéra provsamlingen).
Naér proverna skickas for analys utomlands anses detta inte som ett utlimnande fran den
sekundéra provsamlingen dd ansvaret for proverna ligger kvar hos den svenska sekundéra
biobanken. Klaganden &beropar hér landstingens gemensamma biobanksdokumentation
(Principer for tillgéng till biobanksprov och personuppgifter for forskning, version 4.3, bilaga
1, sektion 3.3.1).

SKALEN FOR BESLUTET

Fragor av det slag som aktualiseras 1 drendet har behandlats i tidigare avgdranden av Centrala
etikprovningsnamnden, exempelvis O 34-2012. Lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvdrden m.m. tillater att, efter godkédnnande av en etikprévningsndmnd och samtycke av de
berérda enskilda provgivarna, prover som tagits i en klinisk ldkemedelsprévning foérvaras hos
bolaget och skickas pé analys inom eller utom landet (se 4 kap. 5 §). Den regionala ndamnden
har saledes inte haft fog for att pd den angivna grunden avsla ansékningen. Beslutet ska darfor
upphévas.

Det far uppfattas som att den regionala ndmnden inte har provat andra aspekter av
ansokningen. Centrala etikprévningsndmnden ar 6verklagandeinstans och bor inte géra den
forsta sakprévningen. Anskningen ska darfor aterforvisas till den regionala ndmnden.

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

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

Pa Centrala etikprévningsndmndens vagnar
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Karin Almgren
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Punkt 2. Fortsatt foredragning
Foredragande: Thomas Brinnstrém

Sokande:
Visterbottens léns landsting

Behﬁrii foretriadare:

Projekt:

Fas 1B/fas 3 multicenterstudie av Avelumab (MSB0010718C) i
kombinationsregimer som inkluderar en immunagonist,
epigenetisk modulator, CD 20-antagonist och/eller konventionell
kemoterapi hos patienter med recidiverande eller refraktért diffust
storcelligt B-cellslymfom (DLBCL). EudraCT nr 2016-002904-15.

Forskare som ienomfdr projektet:

Cancercentrum
Norrlands universitetssjukhus

Beslut:
Etikprévningsndmnden avslér forskningen som avses med
ansokan.

Motivering till beslutet

Némnden provade drendet 2017-05-02 och begérde klargéranden
kring hur de olika proverna skulle sparas och hanteras. I
inkommen komplettering finns redogjort f6r hur provhanteringen
kommer att ske, Ndmnden konstaterar att hanteringen innebér att
man uppréttar en sekundér biobank utomlands, vilket inte &r
forenligt med svensk lag. Ndmnden dr ddrmed forhindrad att
godkénna projektet.

HUR MAN OVERKLAGAR. Se bilaga.

Justeras
Anders Tacobaus
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