Hjalpreda Ethix

For att ansokan om etikprovning kravs sedan den 4 oktober 2021 att du loggar in i systemet Ethix
med bankID eller mobilt bankID.
Nar du loggat in mo6ts du av denna vy:

< C (0 @& etikprovningsansokan.se/epm ® % a

i1 Appar  §3 Enkst - Skapaenw [ Laslista
Etikprévnings Startsida  Informati Ansékni Fragor och Meddeland Karin Bjdrlin
myndigheten tartsida nformation nsokningar ragor och svar eddelanden arin Bjérling

Valkommen till Ethix

0Om du ska forska pd vavnad eller ka personuppgifter behover det prévas och av Etikprovnil digh Provningen utgdr fran den ansokan som
du upprittar har och som du hittar i menyn ovan i fliken Ansékningar. | samma meny kommer du att ha alla dina ansokningar som uppréttas i Ethix samlade, saval utkast som pagdende
prévnil och avslutade. Aven okningar till vilka du bjudits in att medverka i finns har.

Formerna fér etikprévning beskrivs utforligt under fliken Information. Har du ndgra frégor om ansékningsprocessen eller Ethix olika funktioner kan du hitta svaren i fliken Frigor och svar.

For att registrera en ny ansokan klickar du pa ”Ans6kningar”

D3 ser det ut sa har:

« CcC O @ etikprovningsansokan se/epm/apps ®
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@ Fr};‘kn%:qul’?e.?g: Startsida Information Frégor och svar Meddelanden Karin Bjbrling

& skrivut @ POF

Ansokningar
P& den hir sidan administrerar du dina ansékningar. Har visas utkast till ansiéikningar som dnnu inte skickats in till Etikprévningsmyndigheten, pdgdende ansékningar och avgjorda.

Genom att klicka pa knappvalen nedan skapar du antingen en ny grundansékan eller en &ndringsansékan till en redan godkind ansékan.

Klicka pa ansokans titel fér att komma till ansskan. o M . o
" Andringsansbkan

Ej fardiga (0 st)

Du har inte nagon ofardig ansikan &nnu.

For komplettering (0 st)

Du har inte nagon ansdkan for komplettering dnnu.

Pagaende (0 st)

Du har inte nagon pagdende ansdkan annu.

Avslutade (0 st)

Du har inte nagra avslutade ansékningar dnnu.

Vilj den typ av ansékan du vill gora.



Under ”Information” finns hjalp att fa, och under ”Fragor och svar” finner du en sk. FAQ med ofta
stallda fragor.

< C 1t @& etikprovningsansokan.se/epm/information B % &
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@ Ertnirn%i?;vhnelzlg: Startsida Ansdkningar Fragor och svar Meddelanden Karin Bjarling
& skrivet (@ PDF

Information

Nedan féljer en beskrivning av de tvd ansdkningstyperna, grundansikan och dndringsansikan, samit lite om formerna for prévningen. Fér att ansiska och administrera dina ansékningar klickar
du pa Ansékningar i menyn. Fér att gira det méste du vara inloggad.

Ansékningsformuldren har i Ethix och den information som ska ges in i dem skiljer sig inte frin de tidigare blanketterna i Word, men strukturen har blivit lite annerlunda. En nyhet i
ansdkningssystemet ar méjligheten att bjuda in medverkande och tilldela dem roller efter det att man skapat en ansokan.

Andringsansékan

Grundansokan

Vid planering av ett nytt forskningsprojekt pa manniska ska ansvarig forskninghuvudman ta stillning till om forskningen omfattas av etikprivningslagen och om man behéver sika tillstand far
det. Bedémer den som &r behbrig att féretrada huvudmannen att forskningen faller inom lagens tillampningsomrade ska du fylla i en grundansékan.

Nar du ansaker
Ansokan ska gdras pa svenska. Ansdkningsformuléret dr utformat s3 att du endast behéver lamna de uppgifter som 3r relevanta for just den forskning som din ansdkan avser.

| vissa fall behéver du skicka underlag till fler myndigheter:

« Vid klinisk lzkemedelsprivning ska ansokan géras till Likemedelsverket. -

Sa har kan en hjalptext se ut under ”Fragor och svar”:

Vad kostar en etikpravning och vad avser de olika avgiftskategorierna? dalj info »

Far en ny ansokan ar avgiften 5 000 kronor eller 16 000 kronor. Avgiften for en andringsansokan ar 2 000 kronor.

Avgiften ar 5 000 kr vid:

- Forskning dar endast en forskningshuvudman deltar.

- Forskning dar mer an en forskningshuvudman deltar, men forskningspersonerna har ett omedelbart samband med endast en av forskningshuvudmannen.

- Forskning som endast avser behandling av befintliga personuppgifter. Davsett om forskningsprojektet kommer genomfaras av en eller flera forskningshuvudman ar avgiften
alltsa 5000 kronor om inga nya personuppgifter kommer att samlas in for att genomféra forskningen.

Avgiften ar 16 000 kr vid:
- Forskning som galler klinisk lakemedelsprovning.
- Forskning dar mer an en forskningshuvudman deltar. Detta galler dven forskningsprojekt dar bearbetning/analys av data sker hos en forskningshuvudman men dar

forskningspersoner inkluderas i flera olika huvudmans verksamheter:

Om du behover hjalp med sjalva systemet Ethix sa kontaktar du EPM enligt nedan:

délj info »

Hur kontaktar jag support fér Ethix?

For systemtekniskt support av Ethix kontaktar du etikprovningsansckanfdminso.se, helgfria vardagar kl. 08-17.
Observera att om din fraga galler formalia eller allman information kring att ansoka om Etikpridvning ska du kontakta registrator(@etikprovning.se

Under oktober och november har dven supporten dppet kL 8-17 lérdag och séndag

Du som ansvarig forskare signerar din ansékan digitalt i Ethix, och skickar den sedan vidare i systemet
till behorig foretradare for forskningshuvudmannen. Behorig foretradare for
forskningshuvudmannen Region Dalarna ar FoU-direktér Bjorn Ang. Observera att innan behérig
foretradare kan signera sa behover du ocksa mejla ett resursintyg, undertecknat av ansvarig



verksamhetschef till honom.
Vem eller vilka &r forskningshuvudman/-man far ett projekt? dalj info »
Forskningshuvudmannen ar den fysiska eller juridiska person i vars verksamhet forskningen utfors, till exempel larosate, kommun, region, myndighet eller privat foretag.

Sa snart en del av ett forskningsprojekt genomférs inom en huvudmans verksamhet innebar det att den huvudmannen medverkar i projektet. Detta ar avgorande for om en
huvudman ska anges som medverkande i en etikansékan. Om uppgifter och prover himtas in inom ramen fér en vardgivares verksamhet, men analyser och fortsatt bearbetning
ar tankt att ske inom ramen for ett ldrosites verksamhet talar det som ett exempel fér att det da &r tva huvudman. Men det r upp till de olika huvudminnen att géra den
bedsmningen. Etikprovningsmyndigheten kan eller far inte limna nagot forhandsbesked i fragan om hur manga huvudman som medverkar i en viss studie.

Om flera huvudmin deltar i et forskningsprojekt maste huvudméannen komma dverens om att utse en av huvudméannen som sokande i ansékan om etikprovning.

Byte av huvudman &r fullt méjligt men maste i sa fall ske genom en @ndringsansikan. Bytet/bytena far inte genomfaras innan Etikprovningsmyndigheten har gett sitt
godkannande.

Nar ansOkan ar signerad sa maste du som ansvarig forskare se till att betalningsinformationen
kommer till ekonomiansvarig sekreterare pa CKF.

Hur ska jag gora for att betala in avgiften for ansékan i Ethix? dalj info »
Nir bade ansvarig forskare och behirig foretradare fér forskningshuvudmannen har signerat ansikan i Ethix skickas ansékan automatiskt in till Etikprévningsmyndigheten och
den registreras och diariefors. | samband med det kommer en avisering skickas till berorda med information om diarienummer, avgift och hur den ska betalas. Liksom tidigare

ska man anvanda ett tilldelat OCR-nummer som referens.

Sedan avgiften ar betald kan det ta upp till 60 dagar innan du far beslut.

Hur far jag beslut i mitt &rende i Ethix? dolj info »
Nar ordférande i den avdelning som har granskat din ansokan har signerat det beslut som fattats, kommer beslutet att publiceras i Ethix i anslutning till ansékan. Du, och de
personer som har bjudits in att ta del av beslut och liknande, kommer att f& en avisering via mail nar det har skett med en uppmaning om att logga in i Ethix och ta del av
beslutet.

OBS! Den sokande ar ansvarig for att ansékan, resursintyg och beslut skickas i PDF-format till Karin
Bjorling pa CKF/FoU fér diarieféring!



