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Flodesschema etikansokan - Grundansokan

Alla forskningsstudier som bedrivs inom Region Orebro lin (ROL) ska registreras i Projektdatabasen.
Aven om alla filt inte kan fyllas i innan etikansdkan ir inskickad, kan studien sparas utan att
publiceras sa att ID-numret kan fyllas i pé resursintyget.

Infor start av projekt, upprattande av projektplan och ansdkan till
Etikprovningsmyndigheten (EPM):

G4 igenom upplagget pa din studie och vilka involverade huvudman eller parter som deltar. Tank pa
att EPM-beslutet inte ger lagrum for medverkande forskningshuvudmén att behandla personuppgifter.
I regel dr det forskningshuvudmannen som bestimmer d&ndamél och medel f6r behandlingen, och
ddarmed ar personuppgiftsansvarig. For varje studie behdver en bedomning av personuppgiftsansvaret
goras och regleras.

Checklista och mer information finns pa Intranétet: Forskning och behandling av personuppgifter.
Eventuell anmédlan om personuppgiftsbehandling (registeranmélan) gors i samband med att du
registrerar projektet i projektdatabasen.

Planerar du att annonsera i din studie, tdnk pa att all text som riktar sig till forsokspersoner i en klinisk
studie méaste vara godkdnd av EPM.

Ta #ven del av dokumentet Egenkontroll av forskning inom ROL, som #r en sammanstillning éver de
funktioner och rutiner som giller for att forskningen i ROL ska uppfylla lagkraven.

Resursintyg ska inte skickas till EPM, men ér ett obligatorisk internt dokument. Resursintyget finns
pa intranitet (skriv "Resursintyg” i sokfaltet), eller i Platina. Skicka det signerade resursintyget via
mail till etikansokan@regionorebrolan.se. Ansékan kommer inte att signeras av behorig foretradare
for forskningshuvudmannen om inte resursintyg inkommit.

Etikansokan gors via EPM:s ansokningssystem Ethix:
- Skapa ett konto i Ethix om du inte redan har ett.
- E-postadress till ansvarig forskare ska vara regionens (xxx@regionorebrolan.se).
- Inloggning i Ethix sker med Bank-ID eller tvéstegsautentisering.
- Du kan pébdrja en ansokan, spara den och fortsétta senare.
- Titeln pé studien ska anges pa svenska.

Behorig foretridare for forskningshuvudmannen (punkt 1.3 i Ethix-formuliiret):

- Mats G Karlsson (mats.g.karlsson@regionorebrolan.se). Titel: FoU-direktor.

Kommer flera forskningshuvudmiéin att medverka i forskningsprojektet? (punkt 1.4 i
formuléret):

- Svaret ska i normalfallet vara FLERA, se nedan.
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Ovriga forskningshuvudmiin som deltar i projektet (punkt 1.4.1 i formuliret):

- Férutom eventuella andra huvudmén sa ska Orebro universitet (OU) anges om nigon av
projektets ROL-forskare har affiliering/adjungering/forenad anstillning eller ér
doktorand vid OU (se nirmare Egenkontroll av forskning inom ROL).

Andra medverkande (punkt 1.8 i formuliiret):

- De personer som bjuds till ansdkan behover ha konto i1 Ethix, och enbart e-postadress
knuten till personens huvudman far anvéndas.
- Ansvarig forskare (i de fall ansvarig forskare inte uppréttar ansdokan)
- Etikadministrator: etikansokan@regionorebrolan.se
OBS! Efter att du klickat pa “Bjud in” sa ska rutan ”Skicka kopior pa alla mail.” bockas i.
- Minst en forskare per medverkande huvudman ska bjudas in.
Obs! Om négon av projektets ROL-forskare ir affilierad/adjungerad/forenat
anstilld/doktorand vid OU, behover inga andra OU-forskare bjudas in.

Hur méanga forskningshuvudmin kommer att ingé i forskningsprojektet? (punkt 1.9 i
formularet)

- Anger man att flera huvudmén ingar, sa kommer foljdfragan - Har samtliga
forskningspersoner ett omedelbart samband med endast en av forskningshuvudménnen?
Denna fraga ér kopplad till om forskningspersoner rekryteras till en eller flera huvudmén, och
om fysiska ingrepp eller studier pa biologiskt material genomfors hos en eller flera huvudman.
Om alla sédana aktiviteter &ger rum hos en och samma forskningshuvudman sa svarar man
JA. 1 6vriga fall NEJ.

Innefattar forskningen endast behandling av personuppgifter? (punkt 1.10 i formuliiret)

- Om forskaren enbart ska anvdnda redan insamlad kénslig data, eller sjdlv samlar in sddan men
utan att gora nagra fysiska ingrepp, samla in biologiskt material eller paverka
forskningspersonen pé négot sitt, s ska man svara JA pa fragan. I 6vriga fall NEJ.

Under fliken Signaturer anger du behorig foretridare

- Mats G Karlsson (mats.g.karlsson@regionorebrolan.se). OBS! kan signera med Bank-ID.

Forskningsdata ska lagras séiikert i FoU Drive (punkt 6.4 i formuléret)

- Alla nya studier ska lagras i FoU Drive. Hér finns mer information, inklusive forslag pa text
till punkt 6.4 i formuléret.

Bilagor
Ladda upp relevanta bilagor i PDF-format:
- Forskningsplan (svenska eller engelska): obligatorisk.

- CV ansvarig forskare: obligatorisk.
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- Eventuell forskningspersoninformation (beroende pa ansokan) - beakta att f6ljande uppgifter
ar korrekta:

Dataskyddsombud — mail och telefonnummer till vixeln: dso@regionorebrolan.se
019-602 10 00.

ROL-forskares kontaktuppgifter far enbart tillhéra ROL.

Deltagande far inte anmélas via e-post.

Nir ansokan ér klar, klicka pa Signera och skicka in

- Ansvarig forskare fir da ett mail om att signera.
Obs! Ténk pa att alla inbjudna medverkanden ska ha accepterat inbjudan innan signering.

- Niér ansokan har signerats av ansvarig forskare sa utfor FoU:s etikadministration en
genomging av formalia. Onskar du en diskussion av fragor i ett tidigare skede, dr du
vilkommen att ta kontakt med etikadministratorerna.

- Avisering skickas automatiskt till behdrig foretrddare for forskningshuvudmannen som
signerar ansokan. I och med att behorig foretradare signerar ansdkan sa skickas den in till
EPM.

Betalningsinformation och EPM:s diarienummer for ans6kan meddelas via
Ethix

Avgiften betalas av FoU och det sker automatiskt om FoU:s etikadministration &r inbjuden till ansdkan
(se ovan). Det kan drdja upp till cirka tva veckor innan betalningen registreras av EPM, och nér
detta skett sa dndras statusen i Ethix till ”’Inkommen ansékan — validera”.

Obs! Ska avgiften betalas av annan part (exempelvis en sponsor), méste detta meddelas till
etikansokan(@regionorebrolan.se i god tid sé att inte dubbelinbetalning sker.

Beslut pa ansokan meddelas via Ethix

Beslut med villkor kriver ingen komplettering till EPM, men eventuella dokument som behover
dndras (exempelvis forskningspersonsinformationen) ska skickas till etikansokan@regionorebrolan.se
for diarieforing.

Beslut fran EPM kan overklagas, officiellt av forskningshuvudmannen. Vid éverklagan

kontakta etikansokan@regionorebrolan.se.

Oversittning av enskilda etikbeslut frin svenska till engelska, exempelvis vid publicering, kan ske
genom auktoriserad oversittare. Det finns @ven en engelsksprékig mall for intyg om etikgodkédnnande.
Kontakta omrade.fou@regionorebrolan.se for mer information.

Ovrigt

FoU:s etikadministration diariefor ansokan, resursintyg, beslut, eventuell 6vrig viktig kommunikation
med EPM samt eventuella villkorsredovisningar. Ansvarig forskare informeras om ROL:s
diarienummer. Nér beslutet har kommit sa sédnder etikadministrationen etikhandlingarna till
medverkande huvudmén for kdnnedom.

Vid fragor, kontakta: etikansokan(@regionorebrolan.se.
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