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- CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

BESLUT Dnr O 40-2013
2014-01-21

KLAGANDE
Region Skane

J A Hedlunds vig
291 89 Kristianstad

OVERKLAGAT BESLUT

Regionala etikprovningsndmndens i Lund, beslut den 7 november 2013, dnr 2013/727.
SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen).

Projekttitel: En randomiserad, dubbelblind, ”dubbeldummy,” jimftrelse i parallella grupper
mellan EUEMC/VI (en fast kombination av umeclidinium och vilanterol) och tiotrpium hos
patienter med KOL (kronisk obstruktiv lungsjukdom) som &r sumtomatiska vid
tiotropiumbehandling.

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Centrala etikprovningsndmnden faststiller den regionala etikprovningsndmndens i Lund
beslut.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Elisabet Andersson, Kickis Ahré Algamo,
Peter Hoglund, Tina Dalianis, Maria Agren och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handliggningen har dessutom nérvarit erséttarna, Bengt
Gustafsson, Lena Naslund, Elina Méki-Torkko och Kjell Asplund samt kanslichefen Anna-
Karin Ahlgren.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
;En?trala etikgf);y_gjngsnéimndens végnar
oeveley &z// (/

Severm Blomstrand
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Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Centrala etikprévningsnamnden 08-546 776 10 08-546 441 80 kansli@cepn.se www.epn.se
c/o Vetenskapsradet
Box 1035

101 38 STOCKHOLM
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PROTOKOLLSUTDRAG 2013710
Sammantride 2013-11-07 kl 1300 - 1435 Sida 1l av 2
Sammantridesrummet, Ostra Vallgatan 14, Lund

Niirvarande

Ledamdter

Ovrig nirvarande

§3

Dnr 2013/727
Foredragande
Jan Rosenquist

Ordforande
Peter Kristiansson

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Jan Rosenquist, vetenskaplig sekreterare

Rolf Ljung

Lars Edvinsson

Gunvor Gard

Gunilla Nordin-Fredriksson, deltog ej i punkten 2.6 pga jiv
Margareta Ostman

Ibe Lager

Foretridare for allménna intressen
Lisa Dessborn

Gertrud Ekman

Lars Olin

Administrativ sekreterare
Eva Elvstrand

Andringsansékningar
Punkten 3.3

Forskningshuvudman
Region Skéne

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekttitel
En randomiserad, dubbelblind, "dubbeldummy", jamforelse i paralella grup-

per mellan EUEMC/VI (en fast kombination av umeclidinium och vilante-
rol) och tiotrpium hos patienter med KOL (kronisk obstruktiv lungsjukdom)
som #r sumtomatiska vid tiotropiumbehandling. Projektnr: DB2116960.
EudraCT nr: 2012-005007-41

Ansokan om dndring av tidigare godkind ans6kan med Dnr 2013/345

Postadress  Bankgironr
Box 133 793-9861
22100 LUND

Hamtstille 12

Organisationsnr  Besdksadress Telefon E-mejl Hemsida
202200-1560 Ostra Vallgatan 14 046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu se WWW.eprn.se
Lund 046-2224312 irene.barsegard(@epn.lu.se
046-2224616 ann-marie kellner@epn lu.se
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PROTOKOLLSUTDRAG 2013/10
Sammantréde 2013-11-07 k1 1300 - 1435 Sida2 av 2
Sammantriadesrummet, Ostra Vallgatan 14, Lund

Beslut
Ansokan godkdnns med villkor att proverna far sparas utomlands i hogst

5 ar.

Nimnden anser att om det finns godtagbara skil kan prover frvaras utom-
lands under lidngre tid dn 2 ar (Centrala Etikprovningsndmndens beslut i
drende 034-2012). Nimnden anser att de skil s6kanden uppgett motiverar
att proverna far sparas utomlands ldngre tid &n 2 &r, dock inte ldngre tid &n
5 &r. Det finns inte ndgon mdjlighet att omprova beslutet efter 5 ar pa satt
stkanden begirt. Sokanden kan foljaktligen inte forlanga tiden utéver 5 ar
genom Overenskommelser med ansvariga for den aktuella biobanken.

Betriffande hur man dverklagar, se bilaga 2

Att prot llsutdraget dverensstimmer med originalet intygar:

Eva Elvstrand
Administrativ sekreterare avdelning 1
Tel 046-222 4180

Expedieras till

Postadress
Box 133

221 00 LUND
Héamtstalle 12

Bankgironr
793-9861

Organisationsnr  Besdksadress Telefon E-mejl Hemsida
202200-1560 Ostra Vallgatan 14 046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu.se WWW.€pn.se
Lund 046-2224312 irene.barsegard@epn. lu.se
046-2224616 ann-marie.kellner@epn.lu.se



