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BESLUT
2019-12-03

Sökande forskningshuvudman
Region Stockholm

Forskare som genomför projektet

Projekttitel
En öppen, enarmad studie i fas 1/2 för att utvärdera säkerhet och effekt 
för ponatinib vid behandling av återkommande eller refraktära 
leukemier eller solida tumörer hos pediatriska deltagare (barn 1- <18 år)

Etikprövningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprövningsmyndigheten godkänner den forskning som anges i 
ansökan, med följande villkor:

I forskningspersonsinformationen ska svåra ord så som t.ex. farmakokineti 
förklaras så att det lättare kan förstås.

I informationen till forskningsdeltagare i åldern 15-17 år och till 
forskningsdeltagare som har fyllt arton år samt till vårdnadshavare ska 
komplettering göras med följande. ”Om du är missnöjd med hur dina 
personuppgifter behandlas har du rätt att ge in klagomål till Datainspektionen, 
som är tillsynsmyndighet.”

Maximal extra strålning får uppgå till 30 mSv i enlighet med 
Strålskyddsmyndighetens rekommendation. 
 

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

På Etikprövningsmyndighetens vägnar

Karoline Fridolf
Ordförande
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Beslutet har fattats av följande personer:

Ordförande
Karoline Fridolf, rådman

Ledamöter med vetenskaplig kompetens
Maria Elfving, barnendokrinolog
Karin Leandersson, immunolog
Bodil Ohlsson, medicin
Margareta Reis, vetenskaplig sekreterare, farmakologi
Anna Rignell-Hydbom, miljö- och arbetsmedicin
Ellen Tufvesson, experimentell lungmedicin
Eva Tuninger, psykiatri
Malin Wennström, psykogeriatrik
Dag Wide-Swensson, obstetrik och gynekologi
Emanuel Smeds, infektionsmedicin

Ledamöter som företräder allmänna intressen
Lars Fagerström
Jonas Hellsten
Amela A Hodzic
Dònal Huw Gaynor
Ingrid Karlsson

________________________________________________________

Beslutet sänds till
Ansvarig forskare: 
Forskningshuvudmannens företrädare: 
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Hur man överklagar Etikprövningsmyndighetens beslut

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

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 myndighetens 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 myndigheten 
överklagandet och handlingarna till Överklagandenämnden för etikprövning.
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