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KLAGANDE

Region Stockholm

Box 22550

104 22 Stockholm

OVERKLAGAT ARENDE
Etikprovningsmyndighetens beslut den 7 mars 2019, dnr 2018/2518-39, se bilaga

Projekttitel: SPCG-15: Primér kirurgi eller stralbehandling vid lokalt avancerad
prostatacancer — en 6ppen randomiserad klinisk studie

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenimnden for etikprovning upphéver Etikprévningsmyndighetens
avvisningsbeslut.

Overklagandenamnden for etikprovning bifaller 6verklagandet och upphiver det av
Etikprovningsndmnden stéllda villkoret om att nya informerade samtycken ska inhamtas.

BAKGRUND

Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm godkénde 2014 en ansékan om en 6ppen
randomiserad multicenterstudie med fragestéllningen om déd i prostatacancer minskar vid
primér kirurgi jamfort med primér stralbehandling vid lokalt avancerad prostatacancer och hur
dessa olika behandlingar paverkar livskvaliteten. Andringsansokningar med bl.a. justeringar
av patientinformationen godkidndes av nimnden 2015 och 2017.

Den vetenskaplige sekreteraren i Regionala etikprovningsnamnden i Stockholm godkéande i
beslut den 29 oktober 2018 en ansdkan om andring av tidigare meddelat godkénnande av
forskning. Anstkan avsag bl.a. dndring av patientinformation dér det specificerades att bilder
fran rontgen och patologi skulle inkluderas i forskningsregistret och ersitta den tidigare texten
att "forskningsuppgifter”” och “journaluppgifter som &r relevanta for din prostatacancer-
sjukdom” kommer att ingd i forskningsregistret. Aven samtyckesblanketten justerades.
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Forskningshuvudmannen 6nskade fortydligande av huruvida den nya lydelsen av patient-
informationen maste delges och ett uppdaterat samtycke inhdmtas frén redan inkluderade
patienter for att bilder frén rontgen och patologi fran dessa ska kunna anvéndas i forskningen.
I ett mejl daterat den 11 december 2018, som fér anses utgora ett beslut, uttalade den
vetenskaplige sekreteraren att det inte framgick tillrackligt tydligt att “forskningsuppgifter”
och “journaluppgifter som é&r relevanta for din prostatacancersjukdom” dven omfattar
bildmaterial frén rontgen och patologi och att redan inkluderade patienter ska tillfragas pa nytt
med anvidndande av den nya versionen av information och samtycke.

I skrivelse som kom in till Etikprovningsmyndigheten den 11 februari 2019 6verklagade
forskningshuvudmannen beslutet. Etikprovningsmyndigheten avvisade i beslut den 7 mars
2019 overklagandet eftersom det kommit in for sent. Forskningshuvudmannen 6verklagar
beslutet och anfor att tidigare formulering av patientinformationen dven inrymmer
bildmaterial och att bildmaterial fran rontgen och patologi fran patienter som redan
inkluderats i studien ska fa anvéndas i studien utan att nytt samtycke behdver inhamtas med
den nya formuleringen av patientinformationen.

SKALEN FOR BESLUTET

Overklagandenimnden for etikprovning konstaterar att nigon underréttelse om hur man
overklagar den regionala ndmndens beslut den 11 december 2018 inte har ldmnats. Av 45 kap.
andra stycket 1 forvaltningslagen (2017:900) framgér att ett 6verklagande inte ska avvisas om
férseningen beror pa att myndigheten inte har 1dmnat en korrekt underréttelse om hur man
overklagar (prop. 2016/17:180 s. 336). Etikprévningsmyndighetens avvisningsbeslut den

7 mars 2019 ska dérfor upphévas.

Medicinsk forskning far utforas endast om forskningspersonen har samtyckt till att delta i
forskningen och dessforinnan fatt information om forskningen, s.k. informerat samtycke.
Enligt 16 § etikprovningslagen ska informationen bl.a. innehélla uppgift om den 6vergripande
planen for forskningen, syftet med forskningen, de metoder som kommer att anvéndas och de
foljder och risker som forskningen kan medfora.

Tidigare versioner av patientinformationen har innehéllit formuleringen att *journaluppgifter
som &r relevanta for din prostatacancersjukdom™ kommer att ingé i forskningsregistret. En
patientjournal omfattar alla patientens undersdkningar inom alla diagnostiska omraden, inte
bara de skrivna anteckningarna. Tidigare formulering av information och samtycke far sdledes
anses inkludera dven bildmaterial. Det finns darfor inte skél att krdva nya informerade
samtycken fran de forskningspersoner som redan deltar i studien.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Sverklagas.
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Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Elina M#ki-Torkko, Anders Brindstrom, Christina
Eintrei, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette efter foredragning av
Christina Eintrei. Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson
och Johan Fritzell samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva
Kaaman Modig deltagit.

Pa overklagandendmndens vagnar

%@ (o /;\C
arin Almgren

Ordforande
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Diarienummer

2018/2518-39

Sokande forskningshuvudman
Stockholms ldns landsting

Forskare som genomfér projektet

Projekttitel

Primar kirurgi eller stralbehandling vid lokalt avancerad prostatacancer - en 6ppen rando-
miserad

klinisk studie

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avvisar ansdkan, det vill sdga tar inte upp anstkan
till provning.

Skal for beslutet
Ett 6verklagande ska ha kommit in till Etikprovningsmyndigheten inom tre veckor fran den dag da

klaganden fick del av beslutet. Beslutet delgavs senast den 11 december 2018. Overklagandet har
darfor kommit in for sent.

Etikprovningsmyndigheten avvisar Overklagandet.
Hur man overklagar, se sarskild information
Det hir beslutet kan dverklagas hos Overklagandenimnden for etikprévning. Hur man dver-
klagar framgar av bifogad anvisning.
Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar
~ Eva Lindeblad
Ordforande
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Etikprovningsmyndigheten

Hur man overklagar Etikprévningsmyndighetens beslut

Vem far overklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far 6verklaga
Etikprovningsmyndighetens beslut om det har gatt skanden
emot. Overklagandet ska vara skriftligt. Skrivelsen ska vara
undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren dverklagar ska en fullmakt fran
forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast dverklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten

inom tre veckor fran den dag da forskningshuvudmannen fick del
av beslutet.

Vad ska dverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehalla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer,
adress, telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som 6verklagas (dag for beslut, projekttitel och
diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska dndras och skélen
till att beslutet bor andras.

Var ska dverklagandet skickas?

Overklagandet ska stallas till Overklagandenimnden for
etikprovning. Men det ska skickas eller lamnas till
Etikprévningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i rdtt tid 6verlamnar
myndigheten dverklagandet och handlingarna till
Overklagandendmnden fér etikprévning.
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