
   
     

 
 

   

   

 
  
  

   

  
          

           
        

   

 
           

 

 

  

        

 

                
          

             
           

          
             

             
            

            
          

          
                

           

               
             

                

 
  

 
  
  
    

  
      

 
   



    
    

 
 

   

   

             
          

          
          

 

         
             

                
    

              
              

         
          

   

                
              

            
                

            
        

            
               

           
               

              
              
               
             

          
                  

        

         

           
           

          

 
  

 
  
  

    

  
     

 
   



  
 

    
    

 
 

   

  

          
    

   

 
  

 
  
  
    

  
      

 
  



Sökande forskningshuvudman

Region Skåne

Forskare som genomför projektet

Projekttitel

En internationell prospektiv oblindad, rand. multicenter fas 3 studie av 177Lu-PSMA-
617 vid behandling av patienter med progressiv PSMA-positiv metastaserande 
kastrationsresistent prostatacancer

Aktuell ändring

Ansökan om ändring, inkommen 2019-07-18

Tidigare ansökan: är godkänd av Regionala etikprövningsnämnden i Lund med 
diarienummer 2018/697 (2019-04239).

Etikprövningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprövningsmyndigheten avslår ansökan om ändring och godkänner inte 
forskningen.

Skäl för beslutet

Etikprövningsmyndigheten anser att det är etiskt inte acceptabelt att återkomma och 
fråga om informerat samtycke till att delta i en långtidsuppföljning av den studie som 
den tillfrågade valt att avbryta.

Etikprövningsmyndigheten avslår därför ansökan.

Det här beslutet kan överklagas hos Överklagandenämnden för etikprövning. Hur 
man överklagar framgår av bifogad anvisning.

På Etikprövningsmyndighetens vägnar

Hanna Werth

Ordförande

BESLUT Dnr: 2019-04239
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Ansvarig forskare
Beslutet sänds till:

Ordförande
Hanna Werth

Ledamöter med vetenskaplig kompetens
Rolf Ljung, föredragande
Carl-Magnus Kullendorff (Barnkirurgisk tumörkirurgi), Ledamot
Gunnar Engström (Medicinsk epidemiologi), Ledamot
Anders C Håkansson (Psykiatri och beroendemedicin), Ledamot
Arkadiusz Siennicki-Lantz (Geriatrik), Ledamot
Ibe Lager (Internmedicin, endokrinologi-diabetologi), Ledamot

Ledamöter som företräder allmänna intressen
Tommy Rydfeldt, Ledamot
Lars Karlsson, Ledamot
Gertrud Ekman, Ledamot

Vid beslutsfattandet har följande personer medverkat;
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Hur man överklagar Etikprövningsmyndighetens beslut

Vem får överklaga?
Det är forskningshuvudmannen som får överklaga Etikprövningsmyndighets beslut 
om det har gått sökanden emot. Överklagandet ska vara skriftligt. Skrivelsen ska 
vara undertecknad av behörig företrädare för forskningshuvudmannen. 

Om forskaren överklagar ska en fullmakt från forskningshuvudmannen bifogas.  

När ska beslutet senast överklagas?
Överklagandet ska ha kommit in till Etikprövningsmyndigheten inom tre veckor från 
den dag då forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska överklagandet innehålla?
Överklagandet ska innehålla uppgifter om

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

2. det beslut som överklagas (dag för beslut, projekttitel och diarienummer) 
                        

3. hur ni anser att nämndens beslut ska ändras och skälen till att beslutet bör 
ändras.                         

Var ska överklagandet skickas?
Överklagandet ska ställas till Överklagandenämnden för etikprövning. Men det ska 
skickas eller lämnas till Etikprövningsmyndigheten. 

Om överklagandet har kommit in i rätt tid överlämnar Etikprövningsmyndigheten 
överklagandet och handlingarna till Överklagandenämnden för etikprövning.
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