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KILLAGANDE

Stockholms lédns landsting

Karolinska Universitetssjukhuset, Solna
171 76 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT

Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm, avd 1, beslut den 27 februari 2008
Dnr 2008/177-31

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen)

Projekt: Forbdttra  mojligheterna  beskriva  stréltarget  vid  lokalt  avancerad
rektalcancer — speciellt med inriktning mot “image-guided radiotherapy (IGRT)”

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Studien avser att underséka mdjligheten att bédttre beskriva malet for stralbehandling vid
avancerad édndtarmscancer med hjdlp av en ny s.k. "functional imaging” teknik. Studien har
godkénts av den regionala etikprévningsndmnden. Eftersom patienterna kommer fran bade
Stockholms ldns landsting och Uppsala ldns landsting har den regionala
etikprovningsndmnden alagt sokanden att betala en avgift motsvarande den for
multicenterprévning d.v.s. 16 000 kr i stédllet f6r 5 000 kr, som utgér nédr endast en huvudman
deltar.

Stockholms ldns landsting har 6verklagat detta avgiftsbeslut och framhallit att den ansvarige
forskaren sedan cirka nio ar &r professor och dverldkare savél vid Uppsala universitet och
Akademiska sjukhuset i Uppsala som vid Karolinska Institutet och Karolinska
Universitetssjukhuset i Stockholm. De svenska patienter som ska inga i studien rekryteras
saledes naturligt frdn bada sjukhusen. Man har vidare framhallit att den delade tjénsten
inrdttades just for att studier ska kunna bedrivas pé ett storre patientmaterial och menar att det
for forskarens framtida forskning har stor principiell betydelse om studien betraktas som
singel- eller multicenterprévning. I ett liknande drende har Regionala etikprévningsndmnden i
Uppsala enligt s6kanden endast tagit ut 5 000 kr i ans6kningsavgift.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

I forordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som avser ménniskor féreskrivs att
vid forskning dédr endast en forskningshuvudman deltar ansdkningsavgiften &r 5 000 kr medan
den uppgér till 16 000 kr vid forskning dédr mer &dn en forskningshuvudman deltar. I
sistndmnda fall &r avgiften dock 5000 kr om samtliga forskningspersoner eller
forskningsobjekt har ett omedelbart samband med endast en av forskningshuvudménnen.
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Vidare &r avgiften alltid 5000 kr om forskningen endast innefattar behandling av
personuppgifter och alltid 16 000 kr om forskningen géller klinisk lakemedelsprévning.

Av handlingarna far anses framga att det foreliggande projektet avser analys av information
som pa klinisk indikation redan inhdmtats betrdffande patienter vid de bada sjukhusen och att
projektet inte kommer att paverka patienternas behandling. Det far séledes anses att
forskningen endast innefattar behandling av personuppgifter. Redan av detta skél ska
overklagandet bifallas.

Dédrmed aktualiserar detta drende inte den tolkningsfrdga som sdkanden har tagit upp.
Centrala etikprovningsndmnden har emellertid uppmérksammat Utbildningsdepartementet pa
problematiken.

Med bifall till 6verklagandet faststéller Centrala etikprovningsndmnden ansékningsavgiften i
drendet till 5 000 kr samt beréttigar s6kanden att aterfa for mycket erlagt belopp.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist.Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha

Bondestam, Peter Hoglund och Margareta Béck-Wiklund samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pé Centrala etikprévningsndmndens védgnar
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Johan Munck
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Avdelning 1 \ tandl: TN

Nirvarande

Olof Forssberg, ordférande

Bernt Lindel6f, vetenskaplig sekreterare (hudsjukdomar)

Elisabeth Faxelid (vdrdvetenskap)

Lennart Blomqvist (plastikkirurgi)

Jirgen Linder (psykiatri)

Anna Kernell (barnmedicin), deltar inte i drende 2008/94 pé grund av jav
Marja Thorén (endokrinologi)

Sven Lindskog (odontologi)

Christer Paul (medicin, blodsjukdomar)

Anette von Rosen (kirurgi), deltar inte drendena 2008/195, 2008/203 och 2008/206

Majvi Andersson (allmdnforetrddare)
Stig Nyman (allmdnforetrdidare)

Stig Johnell (allmdnforetrddare)

Asa Ockerman (allmdnforetrddare)

Ovriga
Pernilla Asp, administrativ sekreterare

§1

Ordf6randen forklarar métet 6ppnat.

§2
Bernt Lindel6f férordnas att tjdnstgéra som vetenskaphg sekreterare vid sammantrédet.

§3
Anstkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga

§4

Ordféranden meddelar tid for ndsta sammantréde i avdelning 1.

§5

Ordforanden forklarar motet avslutat.

Stockholm som ovan

Ju| il ek Vel
Olof P?)rssberg Bernt Lindelof
Ordférande w Vetenskaplig sekreterare

Adress
FE 289
171 77 Stockholm

Bestksadress Telefon Fax E-post Hemsida
Nobels vag 12 A 08-524 800 00 08-524 86699 kansli@stockholm.epn.se  www.epn.se
Solna
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Foredragande

Utdrag ur protokoll

2008/177-31
Anette von Rosen

Sokande: Stockholms ldns landsting (Karolinska
Universitetssjukhuset)

Behorig foretridare:

Projekt: Forbittra mojligheterna beskriva striltarget vid lokalt
avancerad rektalcancer — speciellt med inriktning mot
“imageguided radiotherapy (IGRT)”.

Forskare som genomfor projektet:

Némnden konstaterar att anstkningsavgiften &r 16 000 kr och
beslutar att foreldgga sokanden att betala ytterligare 11 000 kr
(se underbilaga 3).

BESLUT
(att meddelas 2008-03 - i9)

Néamnden godkénner forskningen.

Att utdraget 6verensstdimmer med originalet intygar:
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Pernilla Asp, adm sekr /exp 2008-03-20




