r‘-\ Overklagandenimnden for etikprovning
%

e - ETHICS REVIEW APPEALS BOARD

Sid 1(3)

BESLUT Dnr O 33-2020/3.1
2020-06-15

KLAGANDE
Ladulaas Kliniska Studier
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OVERKLAGAT BESLUT
Etikprévningsmyndighetens beslut den 28 april 2020, dnr 2019-05375, se bilaga

Projekttitel: AD04-301. 24 veckors randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad klinisk
multicenterstudie i1 fas 3 med parallellgrupp som utvéarderar AD04 hos vuxna med alkohol-
bruksyndrom och vissa genotyper

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenidmnden for etikprovning godkénner den forskning som avses i ansdkan.

BAKGRUND

Ondansetron ér ett lakemedel godként i Sverige for behandling av illamaende och krikningar
efter operationer samt vid cancerbehandling med ldkemedel och stralning. Nu planeras en ran-
domiserad placebokontrollerad studie av ondansetron for behandling av personer med alko-
holmissbruk.

Studien, avsedd att omfatta 290 personer i omkring 7 europeiska ldnder och med ett like-
medelsforetag som sponsor, leds av en professor i beroendemedicin vid Helsingfors Univer-
sitet. Efter DNA-analys erbjuds personer med endera av fyra specifika genotyper att delta i
studien. Cirka 20 av forskningspersonerna ska rekryteras i Sverige. Likemedelsbehandlingen
kommer att kompletteras med en kort psykologisk rddgivning. Effekterna pa alkoholintag stu-
deras. I uppfoljningarna ingar psykologiska tester, dagbdcker samt ljudinspelningar av den
psykosociala radgivningen. Lakemedlets sékerhet foljs med en uppsittning blod- och urin-
prover.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden for etikprovning Viistra Jarmvagsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsradet ‘Webbplats
Box 1035 Www.onep.se

101 38 Stockholm
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Eftersom den sékande inte &r disputerad begirde Etikprovningsmyndigheten komplettering av
ansokan med intyg och CV fran en disputerad handledare. I tva efterfoljande beslut upp-
manade myndigheten skanden att inkomma med kompletteringar och klargéranden pé en rad
punkter, de flesta rérande informationen till deltagarna och mojlig interaktion med andra lake-
medel.

Den sokande redogjorde i en svarsskrivelse for sina omfattande erfarenheter som klinisk pro-
vare och betonade studiens vérde. S6kanden svarade i senare inlagor pa frdgorna om like-
medelsinteraktioner och studieprotokollet modifierades i detta avseende. Informationen till
forskningspersonerna reviderades.

Etikprovningsmyndigheten avslog ansdkan med hénvisning till 11 § etikprovningslagen om
kravet pa vetenskaplig kompetens och det som sédgs i forarbetena till lagen om att det veten-
skapliga kompetenskravet innebér doktorsexamen eller motsvarande utldndsk examen.

I sitt dverklagande hinvisar klaganden till Europaparlamentets och radets forordning nr
536/2014 och ICH GCP (R2) sektion 4.1.1, dér det finns krav pa tillracklig kompetens och er-
farenhet av forskningsomradet men inte att man ska vara disputerad. Hon anser sig fylla kom-
petenskraven.

SKAL FOR BESLUTET

Efter kompletteringar och revideringar av studieprotokoll och information till forsknings-
personer bedomer Overklagandendamnden att dessa kan godkénnas.

Enligt 11 § etikprovningslagen fér forskning godkédnnas bara om den ska utforas av eller
under dverinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som behdvs. I for-
arbetena till lagen (prop. 2002/03:50) anges att med detta ’ndrmast avses en forskare med
doktorsexamen eller en motsvarande utlandsk examen”. Samtidigt anges att det inte bor
stdllas upp ndgot generellt krav pa viss examen eller kompetens. Det handlar i stéllet om det
finns tillrdckliga kvalifikationer for uppgiften 1 forskningsprojektet.

Det aktuella forskningsprojektet leds av en etablerad finlandsk forskare inom omradet
beroendemedicin. Den klagandes roll kommer att vara att rekrytera och folja upp ett mindre
antal patienter. Klaganden forefaller inte ha ndgon roll i den vetenskapliga ledningen av pro-
jektet. Klaganden har ocksé betydande erfarenhet av att rekrytera och folja upp patienter i
stora multinationella randomiserade multicenterprovningar. Mot denna bakgrund bedomer
Overklagandendmnden klagandens kvalifikationer som tillréckliga for uppgiften i forsknings-
projektet.
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Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Overklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Gert Helgesson, Kjell Asplund (fore-
dragande), Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Nislund. Vid den
slutliga handléggningen har dessutom ersdttarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei, Johan
Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen J6rgen Svidén, administrativa sekreteraren
Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjdcrona deltagit

P4 Overklagandendamndens vignar

NG

Ann-Christine Lindeblad
Ordforande
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BESLUT
2020-04-28

Sokande forskningshuvudman
Ladulaas Kliniska Studier (Ladulaas AB)

Forskare som genomfdr projektet

Projekttitel

AD04-301. 24 veckors randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad
klinisk multicenterstudie i fas 3 med parallellgrupp som utvarderar AD04
hos vuxna med alkoholbruksyndrom och vissa genotyper.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansokan.
Skal for beslutet

Enligt 11 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
far forskning bara godkdnnas om den ska utféras av eller under éverinseende
av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som behdvs. Med det
menas for svenska forhdllanden narmast en forskare med doktorsexamen, eller
motsvarande utldndsk examen (jfr prop. 2002/03:50 s. 100).

Etikprovningsmyndigheten, som tagit del av det som s6kanden anfort,
bedomer att det inte visats att kravet rorande behovlig vetenskaplig
kompetens ar uppfylit. Det har inte heller inkommit underlag som visar att
forskningen bedrivs under aktiv 6verinseende av annan forskare som uppfyller
namnda krav. Ansokan kan darfor inte godkannas.

Det hir beslutet kan 6verklagas hos Overklagandendmnden for
etikprovning. Hur man 6verklagar framgar av bifogad anvisning.

P& Etikprovningsmyndighetens vagnar

Fredrik Londahl
Ordférande

Etikprovningsmyndigheten egistrator@etikprovning.se | 010-47508 00 | Box 2110, 750 02 Uppsela | etikprovning.se
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Beslutet har fattats av foljande personer:

Ordférande
Fredrik Londahl, chefsradman

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Emanuel Smeds, infektionsmedicin

Stefan Hansson, obstetrik och gynekologi

Joakim Ekstrand, psykiatri

Ellen Tufvesson, experimentell lungmedicin

Lisa Skar, omvardnad, aldre och hilsa, ehdlsa

Saema Ansar, neurokirurgi, hjart-karlsjukdomar, molekylarbiologi,
farmakologi, foredragande

Maria H Nilsson, klinisk minnesforskning

Anna Joud, miljoepidemiolog

Niklas Nielsen, anestesi/intensivvard

Aleksander Giwercman, reproduktionsmedicin, vetenskaplig sekreterare

Ledamoter som foretrader allméanheten
Bernt Nilsson

Lena Olofsdotter

Ingrid Karlsson

Mona Nihlén

Beslutet sands till

Ansvarig forskare S
Forskningshuvudmannens foretradare : |||

Etikprévninqsmyndiqheten registrator@etikprovning.se | 01047508 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se



3(3)
@ Dnr 2019-05375

EudraCT-nr 2019-000737-39
Lund avdelning 2 medicin

Hur man éverklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far overklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far éverklaga Etikprévningsmyndighetens
beslut om det har gatt sokanden 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 6verklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprovningsmyndigheten inom tre veckor
frén den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska 6verklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehadlla uppgifter om

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

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

3. hur nianser att myndighetens beslut ska @andras och skalen till att beslutet
bor @ndras.

Var ska éverklagandet skickas?
Overklagandet ska stallas till Overklagandendamnden for etikprovning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprovningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid overlamnar myndigheten
overklagandet och handlingarna till Overklagandendmnden for etikprovning.

Etikprévninqsmyndiqheten registrator@etikprovning <e | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se





