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KLAGANDE

Clinical Trial Consultants AB
Dag Hammarskjolds vig 13
752 37 Uppsala

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmnden i Uppsalas beslut den 16 maj 2018, dnr 2017/187, se bilaga

Projekttitel: En randomiserad dosoptimeringsstudie for utvardering av effekt och sikerhet av
Cobitolimod hos patienter med medelsvar till svér aktiv ulcerds kolit

SAKEN

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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden godkanner den forskning som avses med
andringsansokningen.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen kommer patienter med medelsvar till svar aktiv ulcerds kolit som
inte ldngre svarar adekvat pa konventionella behandlingar att tillfrigas om deltagande i en
randomiserad, placebokontrollerad, dubbelmaskerad dosoptimeringsstudie av ett nytt
lakemedel.

Den regionala etikprovningsnamnden har godként den ursprungliga ansokningen. Dérefter har
en dndringsansékan med 6nskemal om att fa rekrytera ldmpliga deltagare via internet och
sociala medier sénts in.

Den regionala namnden har avslagit den forskning som avses med dndringsans6kningen.
Némnden har motiverat sitt beslut med att det i den beskrivna rekryteringskampanjen inte ror
sig om en neutral tillfrigan om att delta. Formuleringarna é&r i alltfor hog grad inriktade p4 att
Overtyga personer om att delta i studien och innehéller uppgifter som inte &r relevanta for
deltagande 1 studien. De beskrivna formuleringarna utgér otillborlig paverkan och ar etiskt
oldmpliga.

Klaganden har sént in en reviderad version av den text som avses att anvéndas vid rekrytering
via internet och sociala medier och begér att forskningen ska godkéannas.

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Vistra Jarnvigsgatan 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

De hinder mot godkénnande som rests av den regionala nimnden har numera beaktats av
klaganden. Centrala etikprévningsndmnden finner darfor att den forskning som avses med
ansOkningen om dndring ska godkénnas.

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

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Briandstrom,
Elena Namli, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette efter foredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom ersittarna Carina Gunnarsson, Elina Maki-
Torkko, Johan Fritzell och Bimbi Ollberg samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa
sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pé Centrala etikprovningsndamndens vignar

Karin Almgren

Ordforande

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala ctikprévningsndmnden Vistra Jarnvigsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
¢/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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BESLUT
2018-05-16
SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
CTC Clinical Trial Consultants AB

Forskare som genomfor projektet:

Uppgift om tidigare godkint forskningsprojekt:

En randomiserad dosoptimieringsstudie for utvérdering av cffekt och sékerhet
av Cobitolimod hos patienter imed medelsvar till svér aktiv ulcerds kolit.

Godkind av Regionala ctikprévningsndgmnden i Uppsala 2017-09-20 med
diarienummer 2017/187.

Uppgift om dndring:

Andring inkommen till nimnden 2018-04-17; onlinebaserad
rekryteringskampany.

Regionala ctikprévningsndmnden i Uppsala meddelar foljande
BESLUT

Namnden avslar ansdkan och godkénner inte den forskning som anges 1 ansékan
om &ndring,.

Skal

Namnden anser inte att det i den beskrivna rekryteringskampanjen ror sig om cn
neutral tillfrdgan om att delta. Formuleringarna &r istéllet i allt for hég grad
inriktade pé att dvertyga personer att delta i studien och innehaller uppgifter som
inte #r relevanta for deltagande i studien. Den beskrivna formuleringarna utgor i
ndmndens mening otillbérlig pdverkan och &r etiskt olampliga.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se anvisning.

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala

Telefon IFax E-post
018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se
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Maria Wetterstrand Hagstrom
ordférande

Beslutande:

Maria Wetterstrand Hagstrém, rédman

Ledamaéter med vetenskaplig kompetens:

Peter Appelros, geriatrik, Martin Bjorek, kérlkirurgi - féredragande, Per
Blomstrom, kardiologi, vetenskaplig sekreterare, Lars-Gunnar Gunnarsson,
neurologi, Martin I16glund, hematologi, vetenskaplig sekreterare, Janet Leksell,
véardvetenskap, Tom T.undin, psykiatri, Anna Sarkadi, pediatrik, Susanne
Tornhamre, biomedicin

Ledamdter som foretriader allmédnna intressen:

Filip Jovicic, Gérel Korkman, Margarcta Akerlind Skuteli, Erik Akerlund
Expedieras till:

N

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala

Telefon Fax E-post
018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se
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Hur man éverklagar etikprovningsnimndens beslut

Vem far overklaga?

Overklagandet ska goras av forskningshuvudmannen/ behorig forctriadare.
Behorig foretrddare far lamna skriftlig fullmakt till forskare som genomfor
projektet.

Var ska beslutet §verklagas?

Némndens beslut kan verklagas hos Centrala etikprévningsndmnden, Stockholm.
Overklagandet ska dock skickas eller limnas till: Regionala etikprévningsndmnden i

Uppsala, Box 1964, 751 49 UPPSALA.

Har ¢verklagandet inkommit i rétt tid dverlimnar ndimnden dverklagandet och
handlingarna till Centrala ctikprévningsndmnden.

Nir ska beslutet senast 6verklagas?

Overklagandet ska ha kommit in till namnden inom tre veckor frén den dag Ni
fick del av beslutet.

Vad ska tverklagandet innehélla?

Overklagandet ska vara skrifiligt och det ska vara undertecknat.

I skrivelsen ska Ni ange

- Ert namn, adress, personnummel/organisationsnummer och telefonnummer,

- vilket beslut som Ni &verklagar t.ex. genom alt ange beslutsdatum och &rendets
diarienummer,

- hur Ni anser att namndens beslut ska dndras och varfér det ska dndras.

- eventuell fullmakt som bilaga.

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala

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