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CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

BESLUT Dnr O 34-2017
2018-12-17

SOKANDE

Stockholms léns landsting
Karolinska universitetssjukhuset
Huddinge

141 86 Stockholm

OVERLAMNAT ARENDE
Regionala etikprovningsndmnden i Stockholms beslut den 6 december 2017, dnr 2017/1611-
31, se bilaga

Projekttitel: Enroll-HD: En prospektiv registerstudie i en global kohort av personer med
Huntingtons sjukdom (HS)

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

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden Overldmnar ansdkningen till den regionala etikprovnings-
ndmnden 1 Uppsala for fortsatt handldggning.

BAKGRUND

Stockholms léns landsting har som forskningshuvudman sént in ansdkningen till den
regionala etikprovningsndmnden i Stockholm f6r avgérande.

Den regionala etikprovningsndamnden har — med stod av 29 § etikprovningslagen — Gver-
lamnat drendet for Centrala etikprovningsndmndens avgérande. Namnden har inte varit enig i
fraga om utgangen av etikprovningen. Ett antal ledamoter har ansett att ans6kningen ska
godkénnas efter de kompletteringar som gjorts. Andra ledamdter har ansett att drendet ska
avvisas bl.a. med motiveringen att drendet paminner om LifeGene med ospecificerat
forskningsprojekt och oldsta biobanksfragor.

SKALEN FOR BESLUTET

Sokanden har beretts tillfadlle att inkomma med yttrande men har begért uppskov vid flera
tillféllen, varfor drendet inte har kunnat avgoéras. Nu inkommer emellertid sokanden med
dokumentation som entydigt visar att man har beslutat byta forskningshuvudman frén
Stockholms léns landsting till Region Uppsala. Detta medfor att det inte ldngre ar den
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regionala etikprévningsndmnden i Stockholm som ska gora den forsta sakprovningen av
ansokningen. Denna uppgift ska i stéllet utforas av den regionala etikprévningsndmnden i
Uppsala. Ansdkningen ska dérfor 6verldmnas till den ndmnden.

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

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

Pa Centrala etikprovningsnamndens végnar

Karin Almgren .

Ordforande
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Diarienummer: Sokande: Stockholms ldns landstin
2017/1611-31 Behirig foretridare: ﬁ
Foredragande: Projekt: Enroll-HD: En prospektiv registerstudie i en global
Maria Feychting
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kohort av personer med Huntingtons sjukdom (HS
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Med stod av 29 § lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser manniskor dverlamnar ndimnden drendet
till Centrala etikprévningsndmnden for avgorande.

Motivering och yttrande

Niamnden &r inte enig i friga om utgéngen av etikprévningen.
Ett antal ledaméter anser att ansokan ska godkénnas efter de
kompletteringar som gjorts. Andra ledamdter anser att drendet
ska avvisas med nedanstdende motivering.

”Némnden anser att drendet pAminner om Life Gene med
ospecificerat forskningsprojekt och oldsta biobanksfragor.
Stékande har inte besvarat den tidigare kompletteringen
nojaktigt.

1. Forskningen &r fortfarande otillrackligt specificerad.
Inga specificerade studier med antal patienter,
powerberékning eller metod ingér i ansgkan.

2. Biobankslagen kréver att det finns en svensk ansvarig
biobank, som ska anges i
forskningspersonsinformationen, och om prover
uteldmnas till annan biobank i Sverige eller utomlands.
Prover kan inte utldimnas frén utlandsk biobank till
annan biobank:

a. Prover kan inte sparas i obegrénsad tid
utomlands

b. Inte mojligt med insamling av prover for
framtida ospecificerad forskning enligt
biobankslagen (valfri procedur).

c¢. Overforing fran annan studie ("Registry-
Studien” till “Enroll HD”) av biologiska prover
ar inte mojlig utan aterforing till svensk
biobank.

d. Mojligheten att ndr som helst f& prov
destruerade eller avidentifierade saknas i
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Keglonala etukprovningsnamnaden t Stockholm

samtyckesblanketten men finns med i
forskningspersonsinformationen. Dock finns en
bisats att det kanske inte &r mdjligt att aterfinna
proverna. Detta &r i strid mot biobankslagen.”

Minst tre ledaméter har begért att drendet 6verldmnas till
Centrala etikprévningsndmnden for avgorande.
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Regionala etikprévningsnamnden Protokoll 2017-12-06
i Stockholm Avdelning 4 2017/4:11
Ordférande

Annika Sandstrom

Ledamdoter med vetenskaplig kompetens

Goran Elinder (pediatrik) vetenskaplig sekreterare

Jan Jakobsson (anestesi)

Johan Giesecke (infektionssjukdomar)

Aniko Bartfai (neuropsykologi) deltar inte i drende 2017/1611-31, 2017/2106-31
Jonas Bergh (onkologi) deltar inte i dGrende 2017/2106-31
Miriam Mints (gynekologi)

Elisabet Akesson (neurogeriatrik)

Maria Feychting (miljomedicin, epidemiologi)

Christina Hultman (psykiatri, epidemiologi)

Mats Ulfendahl (fysiologi)

Ledamaoter som foretrider allminna intressen
Kia Hjelte

Bo Béngtsson

Charlotte Helmersson

Ewa Schenstrom

Gunilla Thorsson

Administrativ sekreterare

Dejana Burazor

§ 1 Ordf6randen forklarar sammantréadet 6ppnat.

§ 2 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 3 Ordf6randen forklarar sammantrédet avslutat och meddelar att nista sammantrade i
avdelning 4 dger rum onsdagen den 17 januari 2018.

§ 4 Ordforanden forklarar motet avslutat.
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Mgy Sl (- L?A
Anmka Sandstrom srarr Elin er, protokollforare

Ordftrande Vetenskaplig sekreterare
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