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KLAGANDE
Region Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprévningsmyndighetens beslut den 29 juni 2020, dnr 2020-02519, se Bilaga 1

Projekttitel: Cellsammanséttning i stamcellsskord hos patienter som har fatt mobiliserande be-
handling med Plerixafor

SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT
Overklagandeniamnden for etikprovning avskriver drendet frin vidare handliggning.

BAKGRUND

Etikprovningsmyndigheten beslutade den 29 juni 2020 att avsla ansokan. Etikprovnings-
myndigheten har efter 6verklagande provat drendet pa nytt och den 31 augusti 2020 beslutat
att godkénna ansokan i sin helhet (se Bilaga 2). Overklagandet har direfter tillsammans med
det nya beslutet Sverldmnats till Overklagandenimnden for etikprovning enligt § 46 andra
stycket forvaltningslagen (2017:900).

SKAL FOR BESLUTET

Overklagandendmnden for etikprovning konstaterar att Gverklagandet genom det nya beslutet
har bifallits i sin helhet och avskriver drendet.

P& Overklagandenimndens vagnar

ﬂ/b”(/f M”ﬁ/ﬁ/ LZ-fJ

Ann-Christine Lindeblad

Ordforande

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden for etikprovning Vistra Jarnvigsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsridet Webbplats
Box 1035 WWW.0nep.se

101 38 Stockholm
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@ Dnr 2020-02519

Goteborg avdelning 1 medicin

BESLUT
2020-06-29

Sokande forskningshuvudman
Region Stockholm

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
Cellsammansattning i stamcellsskord hos patienter som har fatt
mobiliserande behandling med Plerixafor

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprévningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansokan.

Skal for beslutet

Projektet innebér i och for sig inga risker for patienten. Emellertid anser
myndigheten att studiens vetenskapliga fragestallningar inte kan
besvaras med befintlig studiedesign. Det framgar t.ex. inte hur
patienterna ska fordelas mellan studie- respektive kontrollgrupp.

Hértill kommer att en dos plerixafor kostar cirka 50 000-60 000 kr, vilket
for 30 patienter innebdr en kostnad om totalt 1,5-1,8 miljoner kr.
Eftersom de vetenskapliga fragestallningarna inte kan besvaras med
befintlig studiedesign star kostnaden inte i rimlig proportion till
forvantad nytta. Ansokan ska darfor avslas

Det hir beslutet kan dverklagas hos Overklagandenamnden for
etikprévning. Hur man dverklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Goran Bodin
Ordférande

Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande

Etikprovningsmyndigheten registrator@etikprovning se | 010-475 08 00 | Box 2110, 75002 Uppsala | etikprovning.se
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@ Dnr 2020-02519

Goteborg avdelning 1 medicin

Gdoran Bodin, f.d. kammarrattslagman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Gunnar Gothberg, barnkirurgi (Vetenskaplig sekreterare), Margareta
Kreuter (neurologi, rehabilitering) Bert Andersson (kardiologi), Mats
Brune (hematologi) foredragande, Linus Jonsson (pediatrik), Mari
Lundberg (fysioterapi,ortopedi, psykologi), Stein Steingrimsson
(psykiatri, epidemiologi), Per Ortenwall (traumatologi, kirurgi), Anna-
Lena Ostberg (odontologi,epidemiologi)

Ledamoter som foretrader allmanna intressen
Krister Andersson, Mona-Lisa Dahlberg, Jorgen Fransson, Ulla-Britt
Hagstrom, Peter Sogaard

Beslutet sdnds till
Ansvarig forskare:
Forskningshuvudmannens foretradare:

Etikprovningsmyndigheten registrator@etikprovning. se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsalz | etikprovning.se
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@ Dnr 2020-02519

Goteborg avdelning 1 medicin

Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far overklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far 6verklaga Etikprévningsmyndighetens
beslut om det har gatt sékanden 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 overklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska @ndras och skélen till att beslutet
bér @ndras.

Var ska overklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandendmnden for etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprovningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid overlamnar myndigheten
éverklagandet och handlingarna till Overklagandenamnden for etikprévning.

Etikprévninqsmyndiqheten registrator@etikprovning.ce | 010-475 08 00 | Box 2110, 75002 Uppszla | etikprovning.se
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@ Dnr 2020-02519

Goteborg avdelning 1 medicin

BESLUT
2020-08-31

Sokande forskningshuvudman
Region Stockholm

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
Cellsammansattning i stamcellsskord hos patienter som har fatt
mobiliserande behandling med Plerixafor

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten godkanner efter ny provning den forskning
som anges i ansdkan. Detta beslut upphaver myndighetens beslut fran
den 2020-06-29.

Overklagandet éverlamnas till Overklagandenamnden fér etikprévning
enligt 46 § andra stycket forvaltningslagen (2017:900).

P& Etikprovningsmyndighetens vagnar

Eva Bertelsen
Ordforande

Beslutet har fattats av foljande personer:

Ordférande
Eva Bertelsen, kammarrattsrad

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Gunnar Gothberg, barnkirurgi (Vetenskaplig sekreterare), Margareta
Kreuter (neurologi, rehabilitering), Bert Andersson (kardiologi), Mats
Brune (hematologi), Linus Jonsson (pediatrik), Mari Lundberg
(fysioterapi, ortopedi, psykologi), Chatarina Lofquist (pediatrik,
prematuritetsretinopati, tillvaxt), Steinn Steingrimsson (psykiatri,
epidemiologi), Per Ortenwall (traumatologi, kirurgi), Anna-Lena Ostberg
(odontologi, epidemiologi)

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



Dnr 2020-02519
Goteborg avdelning 1 medicin

Ledamoter som foretrader allméanna intressen

Krister Andersson, Mona-Lisa Dahlberg, Jorgen Fransson, Ulla-Britt
Hagstrom

Beslutet sdnds till
Ansvarig forskare:
Forskningshuvudmannens féretradare: || N

Etikprovningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010

Jox 2110, 75002 Uppsala | etikprovning.se





