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SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om ctikprévning av forskning som avser minniskor
(ctikprovningslagen) och lagen (2002:297) om biobanker i hiilso- och sjukvirden m.m.
(biobankslagen); I'n klinisk fas [11 studic som undersoker aterfallsprevention vid Iymfom vid
anviindandet av Enzastaurin dagligen

Regionala etikprovningsniimndens beslut se Bilaga

Ansdkan avser en klinisk likemedelsprévning fas HI som ska understka effekten av ett nytt
cancerlikemedel med avseende pé aterfall av en sérskild typ av lymlom. I studien ingdr att
blodprov for isolering av DNA, samt prov av den ursprungliga tumdrviivnaden ska skickas
utomlands for analyser och kommer att [6rvaras wtomlands pa ett laboratorium i Schweiz for
farmakogenomik studier delvis med tekniker som édnnu inte édr firdigutvecklade. Proverna
forvaras kodade men inte avidentifierade under maximalt fem ar elter att den sista patienten
gdtt ur studien. Proven kommer direfter att {Srstéras. De {riagestdliningar som kan komma att
belysas inom den angivna tidsperioden ir endast de som dir kopplade till studien och som
patienterna samtyckt till,

Den regionala etikprovningsniimnden har godkiint studien, dock med villkoret att Region
Skédnes regler {6r biobank samt biobankslagen i dvrigt [6ljs, vilket anges innebira att prover
som siinds utomlands omedelbart efter analys ska destrueras cller dtersiindas till Sverige och
sdledes ¢ [Grvaras utomlands hos sponsor,

Klaganden har dverklagat villkoret och i sitt dverklagande framhallit att man sparar prover
utomlands endast {6r att géra nya analyser med metoder som énnu ¢j {r utarbetade men att
man inte avser gora forskning som ligger utanfor projektet som patienten inte godkiint. Vidare
har klaganden [ramhdllit att prover som [Grvaras utomlands iir kodade med patientinitial och
patientnummer i studien och att kodnyckeln behills och forvaras av respektive provare,
Klaganden har ocksd framhillit att man inte anser att ctikprévningsndmnden har
tolkningsforetride gillande biobankslagen och menar att man har en annan tolkning av

densamma.
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Centrala etikprovningsndmnden vill framhalla att biobankslagen #r svartolkad. Det star dock
klart att lagen medger att prover skickas utomlands for analys. Som ndmnden uppfattar lagen
hindrar denna inte att prover i anslutning hértill férvaras nagon tid utomlands for eventuella
nya analyser, sdvida dessa omfattas av vad patienterna godként och sddana analyser i
forekommande fall godkénts vid en etisk prévning. En forutsittning ér dock att det finns en i
Sverige ansvarig garant for patientskyddet. Garanten ska tillse att kodning och forvaring sker
pé sédant sdtt att patientintegriteten kan skyddas, dven om de skickas utomlands. Vidare
ansvarar denne for att ny etikprovning gors i Sverige om ny forskning ska genomforas
baserad pa sddana prover som tagits 1 Sverige.

I foreliggande fall framgér det inte om det &r avsett att en sddan garant ska vara knuten till
vardgivarens priméra biobank eller till en sekundér biobank som ldkemedelsforetaget ansvarar
for innan proverna skickas vidare utomlands for analyser. Under forutsitining att detta
klarldggs i avtal eller pd annat ldmpligt sdtt ser ndmnden inget hinder mot det planerade
forfarandet. Ndmnden erinrar om att, nir analyserna &r slutférda proven ska aterséndas eller
forstoras, sdvida de inte helt avidentifieras och dérmed faller utanfor lagstiftningens
tillimpningsomrade.

Némnden #ndrar Regionala etikprovningsndmndens i Lund beslut pé det sittet att det inte &r
nodvindigt att utomlands sédnda prover, omedelbart efter analys, forstérs eller dtersénds till
Sverige, under forutsittning att biobankslagstiftningen i dvrigt foljs enligt vad som angetts i
det foregéende.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson och Bo Petersson efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom nérvarit erséttarna Pehr Olov Pehrson, Peter Hoglund, Sighild

Westman-Naeser och Margareta Bick-Wiklund samt juristen Pia Andersson,

Pa Centrala etikprovningsndmndens védgnar
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Projektitel
En klinisk fas IIT studie som underséker aterfallsprevention vid lymfom

vid anvdndandet av Enzastaurin dagligen. H6Q-MC-JCBJ (a) Version
numimer 17 jan 2006 och Amendment b Version nummer 13 mars

Beslut :

Ansokan godkinns med villkor att den sokande f6ljer Region Skéanes
regler for biobank samt Lag 2002:297 och Férordning 2002:746, som
innebdr att prover som sdnds utomlands skall omedelbart efter analys
destrueras eller atersidnds till Sverige och séledes ej férvaras utomlands
hos sponsor samt att informationen till forskningspersonema éndras i
enlighet med det.

Betriffande hur man 6verklagar beslutet, se bilaga 1

Administrativ sekreterare



