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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 25 januari 2024, dnr 2023-07045-02, se Bilaga

Projekttitel
Transplantation av Langerhanska celloar till 6gats framre kammare

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
prévningslagen)

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning dndrar inte det dverklagade beslutet.

Bakgrund

Grundansokan for detta projekt godkdandes av Regionala etikpréovningsnamnden i Stockholm den 24
oktober 2019. | forskningsprojektet avses att underséka mojligheten att transplantera
insulinproducerande celler fran de Langerhanska 6arna i bukspottkorteln till 6gats framre kammare
hos patienter med svarbehandlad diabetes typ I. Metoden &r anvand hos forsoksdjur med gott
resultat samt ocksa till en manniska utomlands.

Ansdkan om andring inkom till Etikprovningsmyndigheten den 23 november 2023. | denna anstkan
onskades en prévning av mojligheten att vidga inklusionskriterierna till att dven omfatta personer
med typ |-diabetes med synskarpa 0,4 eller samre och att rekrytering skulle kunna ske fran andra
sjukhus/mottagningar.

Etikprovningsmyndigheten anmaérkte da pa att det da gatt ndrmare fem ar sedan grundansokan
gjordes och att slutdatum angetts vara den 30 november 2023. Etikprovningsmyndigheten begarde
darfor i sitt beslut den 1 januari 2024 kompletterande uppgifter om hur studien forlépt och om man
avser att forlanga studien.

Klaganden meddelade att man dnnu inte inkluderat nagon patient med hanvisning till Covid-
pandemin. Man ansokte darfér om forandrat slutdatum for studien till den 31 december 2026.

Etikprévningsmyndigheten beslutade den 25 januari 2024 att avsla dandringsansdkan med hanvisning
till att godkdnnandet av studien upphort att gélla da forskningen inte pabérjats inom tva ar (6 §
etikprovningslagen).
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Klaganden 6nskar nu en fornyad prévning av ansdkan med hanvisning till tva skal. For det forsta
menar klaganden att det var omgjligt att inkludera patienter under Covid-pandemin aren 2020-2022.
For det andra aterkommer man med sitt 6nskemal om att vidga inklusionskriterierna for studien.

Skal for beslutet
Av 6 § etikprovningslagen framgar att en godkand studie ska ha borjat utféras senast tva ar efter det
att beslutet om godkdnnandet av studien vunnit laga kraft.

| forarbeten till lagen framgar féljande motiv for denna bestammelse. "Kravet pa etikgodkannande ar
en grundlaggande forutsattning i artikel 16 i Europaradets konvention om manskliga rattigheter och
biomedicin. Av andra stycket framgar att ett etikgodkdannande har begransad giltighetstid. Med att
forskningen ska ha borjat utforas avses att sjalva genomforandefasen har satts igang, t.ex. genom att
rekrytering av forskningspersoner har inletts eller att inhamtandet av underlag for forskningen i
ovrigt borjat utforas. Rent planeringsarbete eller ordnande av finansiering innebar daremot inte i sig
att forskningen har boérjat utforas i paragrafens mening. Har giltighetstiden gatt ut far forskningen
inte utféras utan att forskningshuvudmannen gor en ny ansdkan som godkanns” (prop. 2002:03/50,
sid 195).

Overklagandendamnden finner att det krav som stélls i 6 § etikprévningslagen ej har uppfyllts. De
orsaker som klaganden anger utgor inte skal for undantag fran lagens krav. En ansékan om andring
kan endast provas om det finns ett giltigt etiktillstand.

Overklagandenamnden andrar darfér inte Etikprévningsmyndighetens beslut.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Gert Helgesson, Agneta Nordenskjéld, Ingemar Engstrom
(foredragande), Sten-Ake Stenberg, Ulf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handlaggningen har
dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, Malin Celander, Maria Eriksson Baaz och Johan Norell
Bergendahl samt kanslichefen J6rgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren
och juristen Ulrika Holfelt narvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Eva Lindeblad

Ordférande
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