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BESLUT
2020-02-18

Sökande forskningshuvudman
Stockholms läns landsting

Forskare som genomför projektet

Projekttitel 
En fas-1b, öppen multicenterstudie av orala kombinationer med LXH254 
hos vuxna patienter med framskridet eller metastaserat NRAS-muterat 
malignt melanom

Aktuell ändring
Ansökan om ändring inkommen 2019-12-11.

Grundansökan godkänd 2019-08-29 av Etikprövningsmyndigheten med 
diarienummer 2019–03893. 

Etikprövningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Den del i ändringsansökan som avser att informera och inhämta samtycke för 
framtida forskning kan enligt Etikprövningslagen (2003:460) inte prövas i sak då 
denna forskning inte preciseras. Samtycke till forskning ska vara frivilligt, 
uttryckligt och preciserat till viss forskning. Etikprövningsmyndigheten avvisar 
därför denna del i ändringsansökan. I det fall framtida forskning ska göras inom 
ramen för projektet så ska den etikprövas innan den kan påbörjas. De övriga 
ändringar som beskrivs i information till forskningsperson godkänner 
Etikprövningsmyndigheten.

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

På Etikprövningsmyndighetens vägnar

Hanna Werth
Ordförande
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Beslutet har fattats av följande personer:

Ordförande
Hanna Werth, rådman

Ledamöter med vetenskaplig kompetens
Lars Hagander (pediatrik)
Göran Holst (geriatrisk omvårdnad, vetenskaplig sekreterare)
Kristina Källén (neurologi)
Maria Landqvist Waldö (psykiatri)
Oonagh Shannon (infektionsmedicin, klinisk farmakologi)
Carl Johan Tiderius(ortopedi)

Ledamöter som företräder allmänna intressen
Jerry Bergström
Matilda Malmgren
Ewa Piehl Krabbe
Lars Karlsson

________________________________________________________

Beslutet sänds till
Ansvarig forskare: 
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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.
 

This file is sealed with a digital signature.

The seal is a guarantee for the authenticity 

of the document.

Document ID:
FB17A0E9175E42429CC00E87D0260C82




