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Klagande
Region Skane

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 31 maj 2024, dnr 2024-02357-02, se Bilaga 1

Projekttitel:

En prospektiv, multicenter, 2-arig placebokontrollerad, dubbelblind fas 3-studie for att
utvarderaeffekten och sdkerheten hos “Kamada-AAT for inhalation” 80 mg per dag pa vuxna
patienter medmedfodd alfa-1-antitrypsinbrist med medelsvar och svar luftvagsobstruktivitet (40 % <
FEV1 < 80% av beraknat virde; FEV1/SVC £ 70 %), f6ljd av en 2-arig 6ppen forlangning

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
prévningslagen)

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning avskriver drendet fran vidare handlaggning.

Bakgrund

Etikprovningsmyndigheten beslutade den 31 maj 2024 att delvis avsla ansdkan. Etikprévnings-
myndigheten har efter 6verklagande provat drendet pa nytt och den 14 juni beslutat att godkdnna
ansokan i sin helhet (se Bilaga 2). Overklagandet har darefter tillsammans med det nya beslutet dver-
lamnats till Overklagandendmnden fér etikprovning enligt § 46 andra stycket férvaltningslagen
(2017:900).

Skal for beslutet
Overklagandenamnden for etikprévning konstaterar att 6verklagandet genom det nya beslutet har
bifallits i sin helhet och avskriver drendet.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder

Ordférande

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden fér etikprévning Hantverkargatan 11 B 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsradet Webbplats
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