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Alla forskningsstudier som bedrivs inom Region Orebro l4n ska registreras i Projektdatabasen.
Aven om alla filt inte kan fyllas i innan etikansokan &r inskickad, kan studien sparas utan att
publiceras sa att ID-numret kan fyllas i pa resursintyget.

Infor start av projekt, upprattande av projektplan och ansokan till Etikprovningsmyndigheten
(EPM): fundera tidigt 6ver om och vilka avtal som kan bli aktuella, och som kan komma att krava
signering av forskningshuvudmannen. Tank ocksa pa hur du ska behandla personuppgifter i din
forskning, och glom inte eventuell registeranmalan som goérs i samband med att du registrerar

projektet i projektdatabasen.

Planerar du att annonsera i din studie, tank pa att all text som riktar sig till forsokspersoner i en
klinisk studie maste vara godkand av EPM

Resursintyg ska inte skickas till EPM, men ar ett obligatorisk internt dokument. Resursintyget
finns pa intranatet (skriv "Resursintyg” i sokfaltet), eller i Platina.

Skicka det signerade resursintyget via mail till etikansokan@regionorebrolan.se.

Ansokan kommer inte att signeras av behorig foretradare for forskningshuvudmannen om inte

resursintyg inkommit.

Etikansokningar sker via EPM:s ansdkningssystem Ethix.

Skapa ett konto i Ethix om du inte redan har ett

e E-postadress till ansvarig forskare ska vara regionens (xxx@regionorebrolan.se)

o Inloggning i Ethix sker med Bank-ID eller tvastegsautentisering

Du kan paborja en ansdkan, spara den och fortsatta senare.

Observera féljande:

Forskningshuvudman: Den

organisation som ansvarar
for forskningen (t ex ROL).

e Titeln pa studien ska anges pa svenska

e 1.3 Behorig foretradare for forskningshuvudmannen:
Mats G Karlsson (mats.g.karlsson@regionorebrolan.se)

e 1.3.1Titel: FoU-direktor

Ladda upp de bilagor som efterfragas i PDF-format (6vriga bilagor

ar valfria beroende pa studie)

e Forskningsplan (svenska eller engelska) Obligatorisk

Behorig foretradare for
forskningshuvudmannen:

Den person som ar behorig

att foretrada

forskningshuvudmannen (i

e CV ansvarig forskare Obligatorisk

ROL:s fall FoU-direktor).
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| Ethix ska ytterligare personer bjudas in till ansokan (personen behover ha konto i Ethix).
Bjud in under punkt 1.8 Andra medverkande:

e ansvarig forskare (i de fall ansvarig forskare inte upprattar ansékan)

e FoU-administrator (etikansokan@regionorebrolan.se). OBS! Efter att du klickat pa
“Bjud in” sa ska rutan ”Skicka kopior pd alla mail..” bockas i.

o eventuell medverkande forskare (viktigt att samtliga forskare bjuds in, framfér allt om
studien innebar biobankshantering)

e eventuell egen forskningsadministrator

Under fliken Signaturer anger du behérig foretradare: Mats G Karlsson
mats.g.karlsson@regionorebrolan.se OBS! kan signera med Bank-ID.

Nar ansokan ar klar, valj att signera ansdkan. Ansvarig forskare ~ OBS! Forskningsdata ska lagras
far da ett mail om att signera ansokan. sikert i FoU Drive. Alla nya
studier ska lagras i FoU Drive.
Har finns mer information.
Har finns forslag pa text till
punkt 6.4 i etikansékan.

Avisering skickas sedan automatiskt till behorig foretradare for
forskningshuvudmannen som signerar ansokan.

| och med att behorig foretradare signerar ansokan skickas
den in till EPM.

Betalningsinformation och EPM:s diarienummer for ansokan meddelas via Ethix. Avgiften betalas
av FoU och det sker automatiskt om FoU-admin ar inbjuden till ansdkan (se ovan). Observera
att det kan dré6ja innan betalningen registreras av EPM, och nar detta skett sa dndras statusen i
Ethix till “Inkommen ansdkan — validera”.

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

Beslut pa ans6kan meddelas via Ethix.

Beslut med villkor innebar ingen komplettering till EPM men de dokument som andras i och med
att villkor uppfylls, t ex forskningspersonsinformation, forskningsplan etc., ska skickas till
etikansokan@regionorebrolan.se for diarieforing.

FoU diariefor ansokan, resursintyg, beslut, eventuell 6vrig viktig kommunikation med EPM samt
eventuella villkorsredovisningar.

Oversattning av enskilda etikbeslut fran svenska till engelska, exempelvis vid publicering, kan ske
genom auktoriserad 6versattare. Det finns dven en engelsksprakig mall for intyg om
etikgodkdannande. Kontakta omrade.fou@regionorebrolan.se for mer information.

Beslut fran EPM kan 6verklagas, officiellt av forskningshuvudmannen. Vid 6verklagan kontakta
etikansokan@regionorebrolan.se.

Vid fragor, kontakta: etikansokan@regionorebrolan.se

Kopia utskriftsdatum: 2024-04-04 Sid 2 (2)


mailto:etikansokan@regionorebrolan.se
mailto:mats.g.karlsson@regionorebrolan.se
http://intra.orebroll.se/service--stod/forskningsstod/insamling-lagring-och-delning-av-forskningsdata2/FoU_Drive/?utm_campaign=unspecified&utm_content=unspecified&utm_medium=email&utm_source=apsis-anp-3
http://intra.orebroll.se/service--stod/forskningsstod/insamling-lagring-och-delning-av-forskningsdata2/FoU_Drive/?utm_campaign=unspecified&utm_content=unspecified&utm_medium=email&utm_source=apsis-anp-3
mailto:etikansokan@regionorebrolan.se
mailto:etikansokan@regionorebrolan.se
mailto:omrade.fou@regionorebrolan.se
mailto:etikansokan@regionorebrolan.se
mailto:etikansokan@regionorebrolan.se

