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BESLUT Dnr O 32-2017
2018-01-29

SOKANDE
Region Uppsala
Box 602

751 25 Uppsala

OVERLAMNAT ARENDE
Regionala etikprovningsndmnden 1 Uppsalas beslut den 29 november 2017, dnr 2010/198, se
bilaga

Projekttitel: U-CAN: Insamling av prov i prospektiv biobank vid viss cancer.

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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden avvisar ansokningen om dndring av den sedan tidigare
godkinda forskningen.

BAKGRUND

Den regionala etikprovningsndmnden har den 2 juni 2010 godként ett forskningsprojekt som
ror viss cancer och insamling av prover till en biobank. Forskningshuvudmannen har nu
skickat in en begéran om godkénnande for att mdjliggdra samarbete och informationsutbyte
med andra nédtverk och infrastrukturer.

Den regionala etikprovningsndmnden har 6verldmnat ans6kningen till Centrala etikprovnings-
ndmnden for avgorande och har bifogat ett eget yttrande dir det framgar bl.a. att hantering av
personuppgifter och insamling av prover sedan tidigare &r godként inom ramen for
forskningsprojektet. Flertalet av nimndens ledamoter anser att ansokningen inte ror ndgon
specifik forskning och dérfor inte faller under etikprovningslagens tillampningsomrade. En
minoritet av ndmndens ledamdéter anser att ansdkningen faller under etikprovningslagens
tillampningsomrade och bor godkdnnas. Majoriteten anser att tillgéngliggérande av kliniska
parametrar snarare avser inrdttande av register dn specifik forskning. De anser att
tillgdngliggorandet inte faller under etikprévningslagens tillampningsomrade. Ansékningar
om etikprévning bor 1 stéllet goras av en enskild forskare nér denne i ett avgransat
forskningsprojekt begér att fa ut information fran sitt projekt. De anser darfor att ansdkningen
ska avvisas.

Sokanden har getts mgjlighet att skicka in kompletterande uppgifter eller eget yttrande 6ver
den regionala nimndens yttrande, men nagot sddant har inte inkommit.

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Vistra Jamvigsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 6 § etikprovningslagen ska ett godkdnnande avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pa nagot liknande sétt bestdmd forskning. Av forfattningskommentaren till 6 §
(prop. 2002/03:50 s. 195) framgar att ett projekt oftast dr avgransat med avseende pa den
vetenskapliga fragestdllningen, antalet forskningspersoner som ska delta, forsknings-
ledningen, antal forskare och annan personal som ska inga i projektet, finansiering och
budgetering osv. En séddan avgransning kravs for att projektet ska kunna provas. Betrdffande
den nu aktuella godkénda forskningen ligger det néra till hands att betrakta den som
avgransad bl.a. genom forskningsledningen, de forskare som ska inga i projektet och den
finansiering som man erhéllit. Emellertid kan detta inte anses gélla betraffande den éndring av
projektet som man nu anséker om. Det har inte angetts nagra nya avgriansade
forskningsprojekt som kan bli féremaél for beddmning enligt etikprovningslagens
bestimmelser. Ansokningen om éndring av den godkénda forskningen ska darfor avvisas.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Gverklagas.

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

P& Centrala etikprovningsndmndens vagnar

Karin Almgren
Ordf6rande

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprovningsndmnden Vistra Jarnvégsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
¢/0 Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Region Uppsala
Forskare som genomfor projektet:
Uppgift om tidigare godkint forskningsprojekt:
U-CAN: Insamling av prov i prospektiv biobank vid viss cancer. En center
studie.
Godkénd av Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala 2010-06-02 med
diarienummer 2010/198.
Uppgift om éndring:
Andring inkommen till ndimnden 2017-11-02; Urbyte av information med andra
ndtverk, biobanknings- och registerprojekt.
Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala meddelar f6ljande
BESLUT
Nimnden verldmnar ansckan till Centrala etikprévningsndmnden f6r
avgorande.
Skil for 6verldmnande
Hantering av personuppgifter och insamling av prover i U-CAN é&r sedan
tidigare godként. Ans6kan avser tillstdnd att de kliniska parametrar som finns i
U-CAN gors tillgangliga for att béttre kunna sdka fram prover for
forskningsprojekt.
En majoritet av nimndens ledamoter anser att ansokan inte ror ndgon specifik
forskning och dérfor inte faller under etikprévningslagens tilldampningsomréde.

Adress Telefon Fax E-post

Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator(@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala
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En minoritet av ndmndens ledamoter anser att ansdkan faller under
etikprovningslagens tillimpningsomrade och bor godkénnas. Namnden r enig
om att fragan bor understillas den Centrala etikprovningsnamnden.

Skdl for majoritetens stdllningstagande

En majoritet av avdelningens ledaméter anser att tillgdngliggorande av kliniska
parametrar snarare avser inrdttande av register dn specifik forskning. De anser
att tillgédngliggorandet inte fallen under etikprovningslagens
tillampningsomrade. Ansdkan om etikprovning bor istéllet ske av en enskild
forskare nér denne i ett avgréansat forskningsprojekt begér att f& ut information
fran U-CAN i sitt projekt. De anser dérfor att ansokan ska avvisas.

Skal for minoritetens stdllningstagande
En minoritet av avdelningens ledamoter anser att etikprévningslagen omfattar
tillgdngliggdrande av data i enlighet med ansokan och vill godkédnna anstkan.

P& ndmndens véagnar

(N A2

Johah Modin
Orande

Beslutande:

Johan Modin, radman, ordforande

Ledamoter med vetenskaplig kompetens:

Jan-Erik Broman, psykiatri, Honar Cherif, hematologi, Ulla Friberg, 6ron-nésa-
hals, Jan Gustafsson, pediatrik, Elisabeth Ronne Engstrém, neurokirurgi,
vetenskaplig sekreterare, Anneli Stavreus-Evers, gynekologi och reproduktiv
medicin, Agneta Yngve, nutrition, Lars Wiklund, anestesiologi och Anna
Cristina Aberg-foredragande, geriatrik.

Ledaméter som foretriader allminna intressen:

Rolf Ahlzén, Tommy Berger och Ann-Mari Bergstrom.

Expedieras till: Forskare:_

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala

Telefon Fax E-post
018-4717400 018-4717410 registrator(@uppsala.epn.se
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