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Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan giller en klinisk ldkemedelsprovning som avses studera effekten av en testsubstans
vilken innehéller joderat aktiverat kol till patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom
(KOL). Studien ska omfatta 40 patienter med medelsvar KOL. For utvdrderingen ska
patienterna komma pa fem ldkarbesok under sammanlagt tio veckor, och flera av besdken
innehaller genomforande av arbetsprov och lungfunktionsmétningar forutom ifyllande av
livskvalitetsformuldr. Vid sidan av det ska patienterna fylla i dagbdcker avseende sddana
lungtester och uppskattningar av livskvalitet som gors i hemmet.

I den av den regionala etikprovningsndmnden godkénda ursprungsansokan skulle patienterna
inte fa nagon ersittning for deltagande men man har nu ansékt om godkédnnande av en
visentlig dndring som innebdr dels att man vill kompensera patienterna med sammanlagt
8 000 kr, dels att man vill rekrytera patienter via annons.

Den regionala ndmnden har godkédnt @ndringsansdkan med villkor att endast ersittning for
forlorad arbetsfortjanst och reseersattning utgar till patienterna.

Sokanden har Overklagat detta beslut och framhéller bl.a. att erséttning for forlorad
arbetsfortjidnst ofta kan innebéra problem for de patienter som uppbér sjukersittning, eftersom
det kan intrdffa att den forstndmnda ersdttningen utbetalas langt efter det att patienternas
sjukerséttning eventuellt reducerats i motsvarande man av Forsdkringskassan. Vidare
framhdlls att patienter i arbetsfor dlder ofta viljer att delta pd sin fritid, det vill sdga att de
stdller upp pa ledig tid, semester eller helger for att delta i studien, samt att studien innebér en
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betydande insats i form av tid. De fysiologiska testerna inklusive arbetsprov kan innebéra att
man fér stanna en halv dag pa mottagningen.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Det dr ett viktigt etiskt rekvisit att personer i samband med forfrigan om att delta i
forskningsprojekt inte utsétts for otillborlig paverkan och att ersattning till forskningspersoner
inte dr s& hog att den kan bedémas som oskilig, vilket skulle kunna innebédra otillbérlig
paverkan. Det fortjdnar att anmérkas att det i EG direktiv 2001/20/EG om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid
kliniska prévningar av humanldkemedel finns ett absolut forbud mot att betala ut annan
ersattning d4n kompensation for kostnader i det fallet att en klinisk ldkemedelsprévning avser
barn. Nagot motsvarande forbud finns inte nér det géller vuxna.

Studien innehdller under en 10 veckorsperiod ett stort antal besék vid klinik inkluderande
bl.a. en rad lungfysiologiska undersdkningar som genomfors enbart i studiesyfte.

I diskussioner om ersittning vid forskning har papekats att man av rittviseskal inte bor gora
nagon distinktion mellan sjuka och friska forskningspersoner, vilka rimligen maste kunna fa
ersittning. Den kunskap som kan vinnas vid forskning kan komma alla ménniskor till godo
och sjuka manniskor bor inte utnyttjas for det allménna potentiellt goda.

Vad giller den storleksordning som dr aktuell 1 forevarande fall kan den beddmas skilig. Det
bor erinras om att den aktuella typen av erséttning torde vara skattepliktig, nagot
som patienterna tydligt maste upplysas om i forskningspersonsinformationen. (Jfr dven
Centrala etikprovningsndmndens beslut i drende O 31-2009, O 13-2011 och O 14-2011).

Med édndring av Regionala etikprovningsndmndens i Lund beslut godkédnns studien utan det
av den regionala namnden uppstillda villkoret. Centrala etikprévningsnamnden foreskriver
dock som villkor att forskningspersonsinformationen kompletteras sa som ovan anges.

Centrala etikprovningsndmndens beslut fir enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Kickis Ahré f\]gamo, Gisela
Dahlquist, Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av
Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Elisabet
Andersson, Peter Hoglund, Anders Brandstrém och Holger Luthman samt juristen Beatrice
Josephson Holmgqvist.
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Projekttitel

Behandling av kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) med joderat aktivt
kol (IodoCarb®). Projektnummer/identitet: PL1101. EudraCT nr; 2011-

001851-35.
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Beslut

Ansdkan godkénns med villkor att endast erséttning for forlorad arbetsfor-
tjdnst och reseerséttning utgar till patienterna. Var god se MFR-rapport 2,
sidan 48. (Sidan bil4ggs).

Betréffande hur man &verklagar, se bilaga 1.

Att utdraget Gverensstémmer med originalet intygar:
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