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KLAGANDE

Region Stockholm

Karolinska Universitetssjukhuset
Tema Cancer;

PO Huvud- hals-lung- och hudcancer

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut den 18 februari 2020, dnr 2019-03893, se bilaga

Projekttitel: En fas-1b, 6ppen multicenterstudie av orala kombinationer med LXH254
hos vuxna patienter med framskridet eller metastaserat NRAS-muterat malignt melanom

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenamnden for etikprovning dndrar inte det Sverklagade beslutet.

BAKGRUND

Likemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten har tidigare godként en fas 1-studie dér
klaganden avsett att undersoka 6kande doser av tva olika ldkemedelskombinationer hos
patienter med en viss typ av malignt melanom. Informationen till forskningspersonerna i den
godkénda studien innehaller en detaljerad beskrivning av hur undersokningar och behand-
lingar kommer att gé till och hur data kommer att forvaras och bearbetas.

Klaganden har hos Etikprévningsmyndigheten ansékt om &ndring i informationen till forsk-
ningspersonerna. | denna ansdkan 6nskar man spara data och prover fran grundstudien for
eventuell framtida forskning.

Etikprévningsmyndigheten har funnit att andringsansékan i den del som avser att informera
om och inhdmta samtycke for framtida forskning inte kan provas i sak, eftersom denna forsk-
ning inte preciseras.

I 6verklagandet tillfors inget nytt i sak jamfort med dndringsansékan. Det pastés emellertid
att Etikprovningsmyndighetens beslut angdende édndringsansdkan innebér att den tidigare god-
kénda forskningen inte ldngre &r godkéand.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden for etikprévning Vistra Jarnvégsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.sc
c/o Vetenskapsradet Webbplats
Box 1035 www.onep.se

101 38 Stockholm
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SKAL FOR BESLUTET

Overklagandeniamnden delar Etikprovningsmyndighetens beddmning att den eventuella fram-
tida forskning som beskrivs i informationen till forskningspersonerna inte &r preciserad. Over-
klagandet tas darfor inte upp till prévning.

Den klagande har, som det far forstas, tolkat Etikprovningsmyndighetens beslut som att det
innebér att den tidigare godkinda forskningen inte ldngre &r godkénd. Overklagandendmnden
gor inte denna tolkning; det 6verklagade beslutet kan inte anses inverka pé den tidigare god-
kénda forskningen.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Sverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund (féredragande), Anna
Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néslund. Vid den slutliga
handléggningen har dessutom ersdttarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei, Jessica Nihlén
Fahlquist, Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen
Svidén, administrativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna
Sjocrona deltagit

Pa overklagandendmndens végnar

/45% é/)//}/%ﬁ/’l@/

Ann-Christine Lindeblad
Ordforande
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EudraCT-nr 2016-004293-18

BESLUT
2020-02-18

Sokande forskningshuvudman
Stockholms lans landsting

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel

En fas-1b, 6ppen multicenterstudie av orala kombinationer med LXH254
hos vuxna patienter med framskridet eller metastaserat NRAS-muterat
malignt melanom

Aktuell andring
Ansdkan om andring inkommen 2019-12-11.

Grundansodkan godkand 2019-08-29 av Etikprovningsmyndigheten med
diarienummer 2019-03893.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Den del i andringsanstkan som avser att informera och inhamta samtycke for
framtida forskning kan enligt Etikprovningslagen (2003:460) inte provas i sak da
denna forskning inte preciseras. Samtycke till forskning ska vara frivilligt,
uttryckligt och preciserat till viss forskning. Etikprovningsmyndigheten avvisar
darfor denna del i andringsansokan. | det fall framtida forskning ska goras inom
ramen for projektet sa ska den etikprovas innan den kan pabdrjas. De 6vriga
andringar som beskrivs i information till forskningsperson godkéanner
Etikprovningsmyndigheten.

Det hir beslutet kan dverklagas hos Overklagandendamnden for
etikprovning. Hur man overklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Hanna Werth
Ordférande

Etikprﬁvninqsmyndiqheten registrator@etikprovhing.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Hanna Werth, radman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Lars Hagander (pediatrik)

Goran Holst (geriatrisk omvardnad, vetenskaplig sekreterare)
Kristina Kallén (neurologi)

Maria Landqvist Waldo (psykiatri)

Oonagh Shannon (infektionsmedicin, klinisk farmakologi)
Carl Johan Tiderius(ortopedi)

Ledamoter som foretrader allmanna intressen
Jerry Bergstrom

Matilda Malmgren

Ewa Piehl Krabbe

Lars Karlsson

Beslutet sands till

Ansvarig forskare:_

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far 6verklaga Etikprovningsmyndighetens
beslut om det har gatt sdkanden 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 Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor
fran den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska éverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehélla uppgifter om

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

2. det beslut som 6verklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

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

Var ska éverklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandenamnden for etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om o6verklagandet har kommit in i ratt tid overlamnar myndigheten
dverklagandet och handlingarna till Overklagandendmnden fér etikprévning.

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





