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Etikprévningsmyndigheten

Dnr 2022-05694-02

Umea avdelning medicin

BESLUT
2022-11-09

Sokande forskningshuvudman
Karolinska Institutet

Forskare som genomfor projektet
Jana de Boniface

Projekttitel
Fysisk traning under preoperativ cellgiftsbehandling for bréstcancer for att 6ka andelen patienter
som far komplett tumorrespons: den randomiserade Neo-ACT studien

Uppgifter om ansdkan

Anstkan om andring inkom till Etikprévningsmyndigheten 2022-10-25 och blev valid 2022-10-31.
Grundansékan med diarienummer 2022-02084-01 blev godkand 2022-06-08 av
Etikprovningsmyndigheten.

Andringen avser godkidnnande av nya protokollversionen 1.2 och forskningspersonsinformationen
2.1.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten godkanner den forskning som anges i ansékan om andring, med
foljande villkor:

| bilaga 1 ska October 2022 (star pa 2 stallen) dndras till efter beslutsdatum (sannolikt november
2022).

Det hir beslutet kan éverklagas hos Overklagandendmnden for etikprévning. Hur man éverklagar
framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Magnus Forsberg
Ordférande

Beslutet har fattats efter foredragning av vetenskaplig sekreterare
Margaretha Blomdahl Thorén

Beslutet sands till

Ansvarig forskare: Jana de Boniface
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far 6verklaga Etikprévningsmyndighetens beslut om det har
gatt sokanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt. Skrivelsen ska vara undertecknad av
behorig foretradare for forskningshuvudmannen.

Om forskaren overklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.
Nar ska beslutet senast 6verklagas?

Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor frdn den dag da
forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska 6verklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehalla 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 ni anser att myndighetens beslut ska dndras och skalen till att beslutet bor dndras.

Var ska dverklagandet skickas?

Overklagandet ska stillas till Overklagandeniamnden for etikprévning. Men det ska skickas eller
lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i ratt tid 6verlamnar myndigheten dverklagandet och
handlingarna till Overklagandenimnden fér etikprévning.

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



