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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen)

Projekttitel: En Oppen, multicenterstudie for att undersoka farmakokinetik och sdkerhet av
agomelatin i tre dosnivéer hos barn och ungdomar (7-17 ar) med egentlig depression

Projektnummer/identitet: CL2-20097-075
Version nummer: Final version 06 Dec 2012
EudraCT nr: 2012-003404-12

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga
Centrala etikprovningsnimndens bedomning
Den regionala namndens beslut har 6verklagats bara sévitt géller villkoret att inga incitament

eller ekonomiska formaner far ges till underariga eller deras vardnadshavare, undantaget
reella kostnadsersittningar.

Centrala etikprovningsndmnden faststéller beslutet i den 6verklagade delen.

Postadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Centrala etikprovningsnamnden 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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Dnr O 17-2013

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Kickis Ahré Algamo, Peter Hoglund, Tina
Dalianis, Anders Briandstrém, Ann Wennerberg och Bengt Gustafsson efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Lena Nislund, Elina Miki-Torkko och Kjell Asplund samt chefsjuristen Linda
Stridsberg.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
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Nérvarande
Ledamditer Ordférande
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Foredragande
Eva Tuninger

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Mona Landin-Olsson, vetenskaplig sekreterare (deltar ej i punkterna 2.9, 2.15,
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Bodil Dahlberg (deltar ej punkterna 2.19—2.22, 2.24, 3.1, 4.1, 4.3, 45—4.7, § 5)
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Ansokningar om godkéinnande av nya forskningsprojekt
Punkten 2.17

Forskningshuvudman
Region Halland

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Postadress  Bankgironr
Box 133 793-9861
221 00 LUND

Hamtstélle 12

202200-1560

Organisationsnr  Bestksadress Telefon E-mejl Hemsida
Ostra Vallgatan 14 046-2224180 eva.elvstrand@epn lu.se WWW.epn.se

Lund 046-2224312
046-2224616

irene barsegard@epn.lu.se
ann-marie kellner@epn.lu.se
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Projekttitel
En &ppen, muiticenterstudie for att understka farmakokinetik och sékerhet
av agomelatin i tre dosnivaer hos barn och ungdomar (7-17 &r) med egent-
lig depression. Projektnummer/identitet: CL2-20097-075. Version num-
mer: Final version 06 Dec 2012, EudraCT nr: 2012-003404-12.
Beslut
Ansokan godkénns med villkor att
e Inga incitament eller ekonomiska férméner far ges till underériga
eller dennes vardnadshavare vid klinisk likemedelsprévning, un-
dantaget reella kostnadsersittningar, se 13 e § 4 ldkemedelslagen
(1992:859). Presentkort till barnen/ungdomarna respektive erstt-
ning om 1000 kr per kvillsbesok for vardnadshavare maste darfor
utgé ur studien.
e Pa information och samtyckesblankett ska studiens titel std som
rubrik.
Betriffande hur man 6verklagar, se bilaga.
Att utdraget Sverensstimmer med originalet intygar:
- o
Ww@ﬁ/mzfﬂ o
Iréne Barsegard
administrativ sekreterare,
tfh 046-222 43 12
Exp till:
Postadress  Bankgironr Organisationsnr  Bestksadress Telefon E-mejl Hemsida
Box 133 793-9861 202200-1560 Ostra Vellgatan 14  046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu.se WWW.epn.se
221 00 LUND Lund 046-2224312 irene. barsegard@epn.lu.se

Héamtstille 12 046-2224616 n-marie.kellner@epn.lu.se



