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KLAGANDE

Vistra Gotalandsregionen
SU/Sahlgrenska

413 45 Goteborg

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens 1 Goteborg, beslut den 19 oktober 2015, dnr T 703-15/495-
14.

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

(etikprovningslagen).

Projekttitel: Protokoll CTT116855: En 12-ménaders studie for att jamfora tre olika
studieldkemedel hos patienter med KOL (Kroniskt obstruktiv lungsjukdom) som har en
sjukdomshistoria med forsdmringsepisoder

Regionala etikprévningsnamndens beslut se Bilaga

Den nu aktuella ansdkan uppges vara en ansdkan om é&ndring av ett redan godként
forskningsprojekt, som &r en klinisk lékemedelsprovning av olika kombinationer av
lakemedel for behandling av kronisk obstruktiv lungsjukdom. Studien har sedan tidigare
godkdnnande for att rekrytera forskningspersoner via annonsering pa internet och sociala
medier. Den dndringsansokan som nu &r aktuell innebédr att man dessutom vill genomfGra
annonsering med hjdlp av en tredje part, ett svenskt foretag som ska hélla en studie-websida
med information om studien, gora initial screening on-line samt dérefter via callcenter, fram
tills det att patienten blir hdnvisad till en studieklinik.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansokan om andring i projektet med
motiveringen bl.a. att det enligt némndens mening inte kan anses korrekt att personer som inte
har direkt kontakt med studieansvarig samlar in kénsliga personuppgifter utan informerat
samtycke,
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Klaganden begér att dndringsansdkan ska godkénnas och anfor bl.a. att patienterna informeras
om och samtycker till hur personuppgifterna hanteras.

Centrala etikprévningsnimndens bedémning
Det star numera klart att patienterna far den information som den regionala ndmnden

efterfrigat och att de samtycker till hanteringen av personuppgifter. Andringsansokan bor
dérfor godkénnas.

Centrala etikprévningsndmnden godkénner den dndring av forskningen som &ndringsansokan
innebar.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.
Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Lena Nislund, Peter
Héglund, Ingrid Sahlin, Anders Brandstrdm och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter

Hoglund. Vid den slutliga handlédggningen har dessutom Birgitta Hiibinette, Kjell Asplund,
Malou Hultcrantz och kanslichefen Jérgen Svidén nérvarit.
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Forskningshuvudman: Vistra Gétalandsregionen

Nirvarande beslutande:

Bengt Nilsson, ordférande

Sven Wallerstedt, vetenskaplig sekreterare (deltog ej i drende 763-15 p.g.a. jiv)
Ledamdter med vetenskaplig kompetens:

Michael Breimer

Anne Borjesson Hansson (deltog ej i cirende 752-15, 761-15 — 764-15)
Ann Ekberg Jansson (deltog ej i 755-15 p.g.a. jiv)

Anna Karlsson

Dan Mellstrom (deltog ej i 755-15 p.g.a. jdv)

Barbro Robertsson

Ola Samuelsson

Barbro Westerberg

Katarina Wilhelmson

Ledamoter som foretriider allméinna intressen:

Linnéa Andersson

Allaedin Hedayati

Bengt-Arne Reinholdsson

Projekttitel: En 12-ménaders studie for att jamfora tre olika studieléikemedel hos patienter
med KOL (kronisk obstruktiv lungsjukdom) som har en sjukdomshistoria med férsimrings-
episoder

Projekt ID: CTT116855

EudraCT nr: 2013-003075-35

Beslutsprotokoll fran sammantride med Regionala etikprévningsnimnden
i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 19 oktober 2015

Foredragande: Barbro Robertsson

Avslis

Enligt ndimndens mening kan det inte anses korrekt att personer som inte har direkt kontakt
med studieansvarig insamlar kénsliga personuppgifter utan informerat samtycke. Ndmnden

beslutar déirfor att avsla ansokan.

Beslutet kan 6verklagas till Centrala etikprﬁmgsnémnden. Skrivelsen ska vara stilld till
Centrala etikprévningsndmnden men skickas eller ldmnas till Regionala etikprévnings-
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nimnden i Goteborg. Overklagandet ska vara underskrivet av behorig foretrédare for
forskningshuvudmannen. Denne kan ldmna fullmakt till forskaren att skriva under. Bifoga i sa
fall fullmakten. I skrivelsen ska anges vilket beslut som 6verklagas och den &ndring som Ni
begir. Overklagandet ska ha kommit in till Regionala etikprévningsndmnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt dverensstimmer med originalet intygar:
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