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Dnr 2020-07173
EudraCT-nr 2020-005738-13
Stockholm avdelning 4 medicin

BESLUT
2021-02-03

Sokande forskningshuvudman
Region Skane

Forskare som genomfor projektet
Oskar Ljungquist

Projekttitel

Pivmecillinam med Amoxicillin/clavulansyra som nedtrappande peroral
terapi vid Febril urinvagsinfektion orsakad av ESBL-producerande
Enterobacterales

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten godkanner den forskning som anges i
ansokan, med foljande villkor:

Forskningspersonsinformationen ska justeras enligt féljande:
1. Ettdirektnummer till ansvarig forskare ska anges, inte till en telefonvaxel.

2. Spraket i forskningspersonsinformationen maste forenklas sa att en lekman
kan forsta vad det betyder (exempelvis férklara ESBL).

3. Samtyckesblanketten ska utformas sa att samtycket lamnas pa en separat
sida som ocksa ska innehalla projektets titel.

Det har beslutet kan éverklagas hos Overklagandenidmnden fér
etikprovning. Hur man overklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Peter Stromberg
Ordférande
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Dnr 2020-07173
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Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Peter Stromberg, f.d. hovrattslagman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Jan Jakobsson (Anestesi, intensivvard, akutmedicin, smarta, féredragande)
Claudia Lampic (vardvetenskaplig och klinisk forskning, psykologi)

Erik Naslund (Kirurgi, vetenskaplig sekreterare)

Miriam Mints (obstetrik och gynekologi)

Margareta Hedstrom (ortopedisk kirurgi)

Malin Holzmann (Obstetrik, fosterovervakning)

Ledamoter som foretrader allmanna intressen
Ewa Samuelsson

Kerstin Lidman

Mats Wilhelmsson

Dag Klackenberg

Beslutet sdnds till
Ansvarig forskare: Oskar Ljungquist
Forskningshuvudmannens féretradare: Cecilia Lofgren
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far 6verklaga Etikprévningsmyndighetens
beslut om det har gatt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren 6verklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast 6verklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor
fran den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska éverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehélla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som 6verklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska dndras och skalen till att beslutet
bor dndras.

Var ska o6verklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandeniamnden for etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprovningsmyndigheten.

Om o6verklagandet har kommit in i ratt tid overlamnar myndigheten
dverklagandet och handlingarna till Overklagandendmnden fér etikprévning.
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